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Nota de autor

Ultima modificacién: 14 de Marzo de 2016

La coleccién de cédigos de la Agencia Estatal del Boletin Oficial del Estado, relativa a la
Sanidad comprende el “Cédigo Sanitario”, “Cédigo del Sistema Sanitario” y el “Cédigo
de Profesionales Sanitarios” afiadiendo a esta recopilacion de la normativa sanitaria el
“Caédigo del Control Sanitario”.

El examen y contencion de los riesgos concretos para la salud publica, es una potente
herramienta para mejorar la salud frente a las amenazas sanitarias. De esta manera, el
«Codigo del Control Sanitario» presenta una actividad compilatoria pormenorizada, de la
vigilancia, investigacion y control de la salud, como funcién intrinseca de la sanidad.

La obra incluye las disposiciones mas relevantes en el campo del control sanitario
atendiendo a los siguientes criterios:

— Actualizacion constante: Las nuevas tecnologias permiten actualizaciones inmediatas y
constantes de la normativa, con una rapida respuesta a las necesidades de los usuarios.

— Cadificacién material: Debido a la diversificacion de la normativa existente en esta
disciplina se ha establecido como criterio de seleccion, el material.

— Exclusién: El nivel jerarquico de las normas elegidas llega a Real Decreto, con algunas
excepciones; excluyendo de forma explicita cualquier referencia a los medicamentos y
productos sanitarios, propios del Derecho Farmacéutico.

— Inclusién de las normas que afectan al Control Sanitario: El contenido de este cédigo,
se ha centrado en las condiciones de lucha contra las enfermedades, seguridad de los
alimentos y la higiene sanitaria en intima conexiéon con la salud publica. Asi como la
pretension de crear, fortalecer y mantener las capacidades de salud publica, adoptando
todas las medidas oportunas para promover la aplicacion y establecimiento de una optima
estrategia sanitaria.

Maria José Aguado Abad
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Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en
Materia de Salud Publica

Jefatura del Estado
«BOE» num. 102, de 29 de abril de 1986
Ultima modificacién: 11 de marzo de 2020
Referencia: BOE-A-1986-10498

JUAN CARLOS |,

REY DE ESPANA
A todos los que la presente vieren y entendieren,

Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente
Ley organica:

Articulo primero.

Al objeto de proteger la salud publica y prevenir su pérdida o deterioro, las autoridades
sanitarias de las distintas Administraciones Publicas podran, dentro del ambito de sus
competencias, adoptar las medidas previstas en la presente Ley cuando asi lo exijan
razones sanitarias de urgencia o necesidad.

Articulo segundo.

Las autoridades sanitarias competentes podran adoptar medidas de reconocimiento,
tratamiento, hospitalizacion o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan
suponer la existencia de peligro para la salud de la poblacién debido a la situacion sanitaria
concreta de una persona 0 grupo de personas 0 por las condiciones sanitarias en que se
desarrolle una actividad.

Articulo tercero.

Con el fin de controlar las enfermedades transmisibles, la autoridad sanitaria, ademés de
realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar las medidas oportunas para el
control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con los
mismos y del medio ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso
de riesgo de caracter transmisible.

Articulo cuarto.

Cuando un medicamento, un producto sanitario o cualquier producto necesario para la
proteccion de la salud se vea afectado por excepcionales dificultades de abastecimiento y
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para garantizar su mejor distribucién, la Administracion Sanitaria del Estado, temporalmente,
podra:

a) Establecer el suministro centralizado por la Administracion.
b) Condicionar su prescripcion a la identificacion de grupos de riesgo, realizacion de

pruebas analiticas y diagnésticas, cumplimentacion de protocolos, envio a la autoridad

sanitaria de informacién sobre el curso de los tratamientos o a otras particularidades
semejantes.
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Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Jefatura del Estado
«BOE» niim. 102, de 29 de abril de 1986
Ultima modificacion: 23 de marzo de 2023
Referencia: BOE-A-1986-10499

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente
Ley:

De todos los empefios que se han esforzado en cumplir los poderes publicos desde la
emergencia misma de la Administracion contemporanea, tal vez no haya ninguno tan
reiteradamente ensayado ni con tanta contumacia frustrado como la reforma de la Sanidad.

Es, en efecto, un dato histérico facilmente verificable que las respuestas publicas al reto
gue en cada momento ha supuesto la atencién a los problemas de salud de la colectividad
han ido siempre a la zaga de la evolucion de las necesidades sin conseguir nunca
alcanzarlas, de manera que se ha convertido en una constante entre nosotros la
inadaptacion de las estructuras sanitarias a las necesidades de cada época.

Es conocido que el primer ensayo de poner al dia las técnicas de intervencion publica en
los problemas de salud de la colectividad lo constituy6 el proyecto de Cédigo Sanitario de
1822, cuya aprobacién frustraron en su momento las disputas acerca de la exactitud
cientifica de los medios técnicos de actuacion en que pretendia apoyarse. Con este fracaso,
la consolidacion de un érgano ejecutivo bien dotado vy flexible, acomodado en cuanto a su
organizacién a las nuevas técnicas de administracion que tratan de abrirse camino en
Espafia en los primeros afios de la pasada centuria, tiene que esperar hasta la aprobacion
de la Ley de 28 de noviembre de 1855, que consagra la Direccion General de Sanidad,
creada muy pocos afios antes. Esta Ley extenderd su vigencia durante una larguisima
€época, aunque no en razon a sus excelencias, sino a la imposibilidad de llegar a un acuerdo
sobre un nuevo texto de Ley sanitaria, cuya formulacién se ensaya con reiteracién durante
los Ultimos afios del siglo pasado y primeros del presente, sin conseguir definitiva
aprobacion. Ante la imposibilidad de sacar adelante una Ley nueva, la reforma siguiente se
establece por Real Decreto, en concreto por el de 12 de enero de 1904, que aprueba la
Instruccion General de Sanidad, norma que, a pesar de haberse mantenido vigente en parte
hasta fechas muy préximas, apenas si alterd el dispositivo de la organizaciéon publica al
servicio de la Sanidad. Es, pues, el esquema organizativo de 1855 (cambiando por épocas el
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nombre de la Direccion General de Sanidad por el de Inspeccién General de Sanidad) el que
trasciende al siglo que lo vio nacer y se asienta en nuestro sistema con una firmeza
sorprendente.

La Ley de 1944, aunque innovadora en algunos extremos, asumié la planta estructural
recibida, que no altera, sino que perpetuard. El esquema organizativo es, en efecto, el
mismo de 1855, basado en una Direccién General de Sanidad, recrecida como 6rgano
supremo. La idea de contenido de las responsabilidades publicas en este sector es también
decimonénica: A la Administracién Publica le cumple atender aquellos problemas sanitarios
gue pueden afectar a la colectividad considerada como conjunto, le compete desarrollar una
accion de prevencion, en suma. La funcion asistencial, el problema de la atencion a los
problemas de la salud individual, quedan al margen.

El estancamiento de la especifica organizacién publica al servicio de la Sanidad no
significara, sin embargo, una desatencion de todos los problemas nuevos, sino la ruptura del
caracter unitario de esa organizacién, que se fragmenta en diversos subsistemas que se
ordenan separadamente, respondiendo a principios y finalidades propias, al margen de una
direccion unitaria. En efecto, a las funciones preventivas tradicionales se sumaran otras
nuevas, relativas al medio ambiente, la alimentacion, el saneamiento, los riesgos laborales,
etc., que haran nacer estructuras publicas nuevas a su servicio. Las funciones asistenciales
crecen y se dispersan igualmente. Las tradicionales s6lo se referian a la prevencion o
asistencia de algunas enfermedades de particular trascendencia social (la tuberculosis,
enfermedades mentales, etc.). Estas atenciones asistenciales tradicionales se asumen con
responsabilidad propia por diferentes Administraciones Publicas (Estado, Diputaciones) que
funcionan sin ningdn nexo de unioén en la formulacién de las respectivas politicas sanitarias.
Ninguna de ellas se dirige, sin embargo, a la atencién del individuo concreto, si la
enfermedad que padece no es alguna de las singularizadas por su trascendencia. EI dogma
gue perdura es el decimondnico de la autosuficiencia del individuo para atender sus
problemas de salud. Cuando ese dogma se quiebra a ojos vista en virtud del crecimiento de
un sistema de prevision dirigido a los trabajadores, también ese sistema crea sus propias
estructuras sanitarias que se establecen al margen de la organizacion general, y funcionan
conforme a politicas e impulsos elaborados con separacion, aunque explicados por las
nuevas necesidades y avances tanto en el campo de la salud y enfermedad como en los
nuevos criterios que se van imponiendo de cobertura social y asistencia sanitaria.

Puede decirse sin hipérbole que la necesidad de proceder a una reforma del sistema que
supere el estado de cosas descrito se ha visto clara por todos cuantos han tenido
responsabilidades en el ramo de la Sanidad, desde el dia siguiente a la aprobacién de la Ley
de Bases de 1944. Probaria este aserto una indagacion sumaria de los archivos de la
Administracién; donde pueden encontrarse sucesivos intentos de reforma que, sin embargo,
no han visto otra luz que la de los despachos de los Ministerios.

Ante la imposibilidad o la falta de conviccion en la necesidad de organizar un sistema
sanitario que integrase tantas estructuras dispersas, se ha asentado la idea de que,
manteniendo separadas las diversas estructuras sanitarias publicas, la coordinacion podria
ser la respuesta a las necesidades de racionalizacion del sistema. El ensayo es ya viejo. Se
intenta implantar primero en el ambito de las Administraciones locales con la Ley de
Coordinacion Sanitaria de 11 de junio de 1934. Luego, con caracter mas general y también
en el ambito de los servicios centrales, con la Ley de Hospitales de 21 de julio de 1962, y
mediante la creacién de un extensisimo nimero de Comisiones Interministeriales, que fluyen
como un verdadero aluvion, planteando al final el problema de coordinar a los 6rganos
coordinadores.

Paralelamente, en el afio 1942, mediante Ley de 14 de diciembre, se constituye el
Seguro Obligatorio de Enfermedad, bajo el Instituto Nacional de Previsién. Este sistema de
cobertura de los riesgos sanitarios, alcanzado a través de una cuota vinculada al trabajo, se
ha desarrollado enormemente como consecuencia del proceso paulatino de expansion
econdmica que ha surgido en nuestro pais desde 1950, pero especialmente en los sesenta y
principios de los setenta. EI Seguro Obligatorio de Enfermedad, desde su creacién y su
posterior reestructuracién mediante el Decreto 2065/1974, de 30 de mayo -por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social, en el que se cristaliza el
actual sistema de Seguridad Social- hasta hoy, ha ido asumiendo mayor ndmero de
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patologias dentro de su cuadro de prestaciones y, al mismo tiempo, ha sido un sistema que
ha ido progresivamente incluyendo mayor nimero de personas y colectivos dentro de su
esquema de Seguro Sanitario. En la actualidad este sistema sanitario de Seguridad Social
esta muy evolucionado, siendo gestor autbnomo de una estructura sanitaria extendida por
todo el territorio nacional, constituyendo la red sanitaria mas importante de nuestro pais.

Aunque con la creacion, ya en tiempos muy recientes, de un Ministerio de Sanidad, se
han podido mejorar algunos de los problemas recibidos, no es menos cierto que se ha
mantenido una pluralidad de sistemas sanitarios funcionando en paralelo, derrochandose las
energias y las economias publicas y sin acertar a establecer estructuras adecuadas a las
necesidades de nuestro tiempo. No obstante, ha sido posible mantener un nivel
razonablemente eficiente de nuestra Sanidad que, sin duda, podra mejorarse y hacer mas
rentable y eficaz si se impulsa con firmeza el establecimiento de un nuevo sistema unitario
adaptado a las nuevas necesidades.

A las necesidades de reforma a las que se acaba de aludir, nunca cumplimentadas en
profundidad, han venido a sumarse, para apoyar definitivamente la formulacién de la
presente Ley General de Sanidad, dos razones de maximo peso, por provenir de nuestra
Constitucion, que hacen que la reforma del sistema no pueda ya demorarse. La primera es el
reconocimiento en el articulo 43 y en el articulo 49 de nuestro texto normativo fundamental
del derecho de todos los ciudadanos a la proteccion de la salud, derecho que, para ser
efectivo, requiere de los poderes publicos la adopcién de las medidas id6neas para
satisfacerlo. La segunda, con mayor incidencia ain en el plano de lo organizativo, es la
institucionalizacién, a partir de las previsiones del titulo VIII de nuestra Constitucion, de
Comunidades Autonomas en todo el territorio del Estado, a las cuales han reconocido sus
Estatutos amplias competencias en materia de Sanidad.

La Ley da respuesta al primer requerimiento constitucional aludido, reconociendo el
derecho a obtener las prestaciones del sistema sanitario a todos los ciudadanos y a los
extranjeros residentes en Espafia, si bien, por razones de crisis econémica que no es
preciso subrayar, no generaliza el derecho a obtener gratuitamente dichas prestaciones sino
gue programa su aplicacion paulatina, de manera que sea posible observar prudentemente
el proceso evolutivo de los costes, cuyo incremento no va necesariamente ligado a las
medidas de reforma de las que, en una primera fase, por la mayor racionalizaciéon que
introduce en la Administracién, puede esperarse lo contrario.

La incidencia de la instauracién de las Comunidades Auténomas en nuestra organizacion
sanitaria tiene una trascendencia de primer orden. Si no se acierta a poner a disposicién de
las mismas, a través de los procesos de transferencias de servicios, un dispositivo sanitario
suficiente como para atender las necesidades sanitarias de la poblacién residente en sus
respectivas jurisdicciones, las dificultades organizativas tradicionales pueden incrementarse,
en lugar de resolverse. En efecto, si las Comunidades Auténomas sélo recibieran algunos
servicios sanitarios concretos, y no bloques organicos completos, las transferencias de
servicios pararian en la incorporacién de una nueva Administracion publica al ya complejo
entramado de entes publicos con responsabilidades sobre el sector.

Este efecto es, sin embargo, ademas de un estimulo para anticipar la reforma,
perfectamente evitable. El Estado, en virtud de lo establecido en el articulo 149.1.16 de la
Constitucion, en el que la presente Ley se apoya, ha de establecer los principios y criterios
substantivos que permitan conferir al nuevo sistema sanitario unas caracteristicas generales
y comunes, que sean fundamento de los servicios sanitarios en todo el territorio del Estado.

La directriz sobre la que descansa toda la reforma que el presente proyecto de Ley
propone es la creacion de un Sistema Nacional de Salud. Al establecerlo se han tenido bien
presentes todas las experiencias organizativas comparadas que han adoptado el mismo
modelo, separandose de ellas para establecer las necesarias consecuencias derivadas de
las peculiaridades de nuestra tradicién administrativa y de nuestra organizacion politica.
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El eje del modelo que la Ley adopta son las Comunidades Autbnomas, Administraciones
suficientemente dotadas y con la perspectiva territorial necesaria, para que los beneficios de
la autonomia no queden empefiados por las necesidades de eficiencia en la gestion. El
Sistema Nacional de Salud se concibe asi como el conjunto de los servicios de salud de las
Comunidades Auténomas convenientemente coordinados. El principio de integracién para
los servicios sanitarios en cada Comunidad Autdnoma inspira el articulo 50 de la Ley: «En
cada Comunidad Autébnoma se constituira un Servicio de Salud integrado por todos los
centros, servicios y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos
y cualesquiera otras Administraciones territoriales intracomunitarias, que estara gestionado
como se establece en los articulos siguientes bajo la responsabilidad de la respectiva
Comunidad Autbnoma.

Es basica la generalizacion de este modelo organizativo y el Estado goza, para
implantarlo, de las facultades que le concede el articulo 149.1.16 de la Constitucién. La
integracion efectiva de los servicios sanitarios es basica, no sélo porque sea un principio de
reforma en cuya aplicacién esta en juego la efectividad del derecho a la salud que la
Constitucion reconoce a los ciudadanos, sino también porque es deseable asegurar una
igualacion de las condiciones de vida, imponer la coordinacion de las actuaciones publicas,
mantener el funcionamiento de los servicios publicos sobre minimos uniformes vy, en fin,
lograr una efectiva planificacién sanitaria que mejore tanto los servicios como sus
prestaciones.

Los servicios sanitarios se concentran, pues, bajo la responsabilidad de las
Comunidades Autdbnomas y bajo los poderes de direccion, en lo basico, y la coordinacién del
Estado. La creacion de los respectivos Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas
es, sin embargo, paulatina. Se evitan en la Ley saltos en el vacio, se procura la adopcion
progresiva de las estructuras y se acomoda, en fin, el ritmo de aplicaciéon de sus previsiones
a la marcha de los procesos de transferencias de servicios a las Comunidades Autbnomas.

La concentracion de servicios y su integracion en el nivel politico y administrativo de las
Comunidades Auténomas, que sustituyen a las Corporaciones Locales en algunas de sus
responsabilidades tradicionales, precisamente en aquellas que la experiencia ha probado
gue el nivel municipal, en general, no es el mas adecuado para su gestién, esto no significa,
sin embargo, la correlativa aceptacién de una fuerte centralizacion de servicios en ese nivel.
Para evitarlo se articulan dos tipos de previsiones: La primera se refiere a la estructura de los
servicios sanitarios; la segunda, a los organismos encargados de su gestion.

En cuanto a lo primero, la Ley establece que seran las Areas de Salud las piezas béasicas
de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas; Areas organizadas conforme a la
indicada concepcion integral de la Sanidad, de manera que sea posible ofrecer desde ellas
todas las prestaciones propias del sistema sanitario. Las Areas se distribuyen, de forma
desconcentrada, en demarcaciones territoriales delimitadas, teniendo en cuenta factores de
diversa indole, pero sobre todo, respondiendo a la idea de proximidad de los servicios a los
usuarios y de gestion descentralizada y participativa.

En segundo lugar, sin perjuicio de que el Proyecto disponga la organizacién de los
Servicios de Salud bajo la exclusiva responsabilidad de las Comunidades Auténomas,
ordenando incluso la integraciéon en aquellos centros y establecimientos que antes venian
siendo gestionados separadamente por las Corporaciones Locales, el leve efecto
centralizador que pudiera resultar de esta medida se compensa otorgando a las
Corporaciones Locales un efectivo derecho a participar en el control y en la gestion de las
Areas de Salud, que se concreta en la incorporacion de representantes de las mismas en los
principales 6rganos colegiados del Area.

Debe afiadirse, en fin, que la integracion de servicios que la Ley postula, al consumarse
precisamente y de modo principal en el nivel constituido por las Comunidades Auténomas,
puede producirse sin ninguna estridencia y superando dificultades que, sin duda, se
opondrian al mismo esfuerzo si el efecto integrador se intentara cumplir en el seno de la
Administracién estatal. En efecto, muchos servicios con responsabilidades sanitarias que
operan de forma no integrada en la actualidad en el seno de la Administracién estatal han
sido ya transferidos, o habran de serlo en el futuro, a las Comunidades Autébnomas. Se
produce asi una ocasién histérica inmejorable para superar las anteriores deficiencias
organizativas, integrando todos los servicios en una organizacion Unica. La Ley toma buena
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nota de esa oportunidad e impone los criterios organizativos basicos de que se ha hecho
mencién, evitando que las Comunidades Auténomas reproduzcan un modelo que ya se ha
probado inconveniente, 0 que adn introduzca una mayor complejidad, por la via de la
especialidad, en el sistema recibido.

v

La aplicacion de la reforma que la Ley establece tiene, por fuerza, que ser paulatina,
armonizarse con la sucesiva asuncidon de responsabilidades por las Comunidades
Auténomas, y adecuarse a las disponibilidades presupuestarias en lo que concierne al
otorgamiento de las prestaciones del sistema a todos los ciudadanos. Ello explica la
extension y el pormenor con que se han concebido las disposiciones transitorias.

Esa extension no es menor en el caso de las disposiciones finales, aunque por una
razén diferente. En efecto, en esas disposiciones se contienen diversos mandatos al
Gobierno para que desarrolle las previsiones de la Ley General de Sanidad y autorizaciones
al mismo para que refunda buena parte de la muy dispersa y abundante legislacion sanitaria
vigente. De esta manera, el nuevo sistema sanitario comenzard su andadura con una
legislacién renovada y puesta al dia, donde deberan aparecer debidamente especificados los
contenidos mas relevantes de la regulacion del sector salud.

TITULO PRELIMINAR

Del derecho a la proteccién de la salud

CAPITULO UNICO

Articulo uno.

1. La presente Ley tiene por objeto la regulacion general de todas las acciones que
permitan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud reconocido en el articulo 43 y
concordantes de la Constitucién.

2. Son titulares del derecho a la proteccion de la salud y a la atencién sanitaria todos los
espafioles y los ciudadanos extranjeros que tengan establecida su residencia en el territorio
nacional.

3. Los extranjeros no residentes en Espafia, asi como los espafioles fuera del territorio
nacional, tendran garantizado tal derecho en la forma que las leyes y convenios
internacionales establezcan.

4. Para el ejercicio de los derechos que esta Ley establece estan legitimadas, tanto en la
via administrativa como jurisdiccional, las personas a que se refiere el apartado 2 de este
articulo.

Articulo dos.

1. Esta Ley tendra la condicion de norma bésica en el sentido previsto en el articulo
149.1.16 de la Constitucién y sera de aplicacién a todo el territorio del Estado, excepto los
articulos 31, apartado 1, letras b) y c), y 57 a 69, que constituiran derecho supletorio en
aquellas Comunidades Autonomas que hayan dictado normas aplicables a la materia que en
dichos preceptos se regula.

2. Las Comunidades Autbnomas podran dictar normas de desarrollo y complementarias
de la presente Ley en el ejercicio de las competencias que les atribuyen los
correspondientes Estatutos de Autonomia.
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TITULO |

Del sistema de salud

CAPITULO |

De los principios generales

Articulo tres.

1. Los medios y actuaciones del sistema sanitario estaran orientados prioritariamente a
la promocion de la salud y a la prevencién de las enfermedades.

2. La asistencia sanitaria publica se extendera a toda la poblacién espafiola. El acceso y
las prestaciones sanitarias se realizaran en condiciones de igualdad efectiva.

3. La politica de salud estara orientada a la superacion de los desequilibrios territoriales y
sociales.

4. Las politicas, estrategias y programas de salud integrardn activamente en sus
objetivos y actuaciones el principio de igualdad entre mujeres y hombres, evitando que, por
sus diferencias fisicas 0 por los estereotipos sociales asociados, se produzcan
discriminaciones entre ellos en los objetivos y actuaciones sanitarias.

Articulo cuatro.

1. Tanto el Estado como las Comunidades Auténomas y las demas Administraciones
publicas competentes, organizaran y desarrollaran todas las acciones sanitarias a que se
refiere este titulo dentro de una concepcién integral del sistema sanitario.

2. Las Comunidades Autonomas creardn sus Servicios de Salud dentro del marco de
esta Ley y de sus respectivos Estatutos de Autonomia.

Articulo cinco.

1. Los Servicios Publicos de Salud se organizardn de manera que sea posible articular la
participacidbn comunitaria a través de las Corporaciones territoriales correspondientes en la
formulacién de la politica sanitaria y en el control de su ejecucion.

2. A los efectos de dicha participacion se entenderan comprendidas las organizaciones
empresariales y sindicales. La representacion de cada una de estas organizaciones se fijara
atendiendo a criterios de proporcionalidad, segun lo dispuesto en el Titulo Il de la Ley
Organica de Libertad Sindical.

Articulo seis.
1. Las actuaciones de las Administraciones Publicas Sanitarias estaran orientadas:

1. A la promocidn de la salud.

2. A promover el interés individual, familiar y social por la salud mediante la adecuada
educacion sanitaria de la poblacion.

3. A garantizar que cuantas acciones sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la
prevencion de las enfermedades y no so6lo a la curacion de las mismas.

4. A garantizar la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud.

5. A promover las acciones necesarias para la rehabilitacion funcional y reinsercion
social del paciente.

2. En la ejecucién de lo previsto en el apartado anterior, las Administraciones publicas
sanitarias aseguraran la integracion del principio de igualdad entre mujeres y hombres,
garantizando su igual derecho a la salud.

Articulo siete.

Los servicios sanitarios, asi como los administrativos, econdémicos y cualesquiera otros
gue sean precisos para el funcionamiento del Sistema de Salud, adecuaran su organizacion
y funcionamiento a los principios de eficacia, celeridad, economia y flexibilidad.




CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

Articulo ocho.

1. Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los
estudios epidemiolégicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevencién de los
riesgos para la salud, asi como la planificacion y evaluacién sanitaria, debiendo tener como
base un sistema organizado de informacion sanitaria, vigilancia y accion epidemiolégica.

2. Asimismo, se considera actividad basica del sistema sanitario la que pueda incidir
sobre el ambito propio de la Veterinaria de Salud Publica en relacion con el control de
higiene, la tecnologia y la investigacion alimentarias, asi como la prevencion y lucha contra
la zoonosis y las técnicas necesarias para la evitacion de riesgos en el hombre debidos a la
vida animal o a sus enfermedades.

Articulo nueve.

Los poderes publicos deberdn informar a los usuarios de los servicios del sistema
sanitario publico, o vinculados a él, de sus derechos y deberes.

Articulo diez.

Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones
publicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser
discriminado por su origen racial o étnico, por razén de género y orientacion sexual, de
discapacidad o de cualquier otra circunstancia personal o social.

2. A la informacién sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre los
requisitos necesarios para su uso. La informacion debera efectuarse en formatos adecuados,
siguiendo las reglas marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que resulten
accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad.

3. A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su proceso y con su
estancia en instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con el sistema publico.

4. A ser advertido de si los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que
se le apliquen pueden ser utilizados en funcién de un proyecto docente o de investigacion,
que, en ningln caso, podra comportar peligro adicional para su salud. En todo caso sera
imprescindible la previa autorizacién y por escrito del paciente y la aceptaciéon por parte del
médico y de la Direccién del correspondiente Centro Sanitario.

5. (Derogado)

6. (Derogado)

7. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dard a conocer, que sera su
interlocutor principal con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del
equipo asumird tal responsabilidad.

8. (Derogado)

9. (Derogado)

10. A participar, a través de las instituciones comunitarias, en las actividades sanitarias,
en los términos establecidos en esta Ley y en las disposiciones que la desarrollen.

11. (Derogado)

12. A utilizar las vias de reclamaciéon y de propuesta de sugerencias en los plazos
previstos. En uno u otro caso debera recibir respuesta por escrito en los plazos que
reglamentariamente se establezcan.

13. A elegir el médico y los demés sanitarios titulados de acuerdo con las condiciones
contempladas, en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las
gue regulen el trabajo sanitario en los Centros de Salud.

14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios
para promover, conservar o restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente se
establezcan por la Administracion del Estado.

15. Respetando el peculiar régimen econdémico de cada servicio sanitario, los derechos
contemplados en los apartados 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9 y 11 de este articulo seran ejercidos
también con respecto a los servicios sanitarios privados.

—-10 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

Articulo once.

Seran obligaciones de los ciudadanos con las instituciones y organismos del sistema
sanitario:

1. Cumplir las prescripciones generales de naturaleza sanitaria comunes a toda la
poblacion, asi como las especificas determinadas por los Servicios Sanitarios.

2. Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de las
Instituciones Sanitarias.

3. Responsabilizarse del uso adecuado de las prestaciones ofrecidas por el sistema
sanitario, fundamentalmente en lo que se refiere a la utilizacion de servicios, procedimientos
de baja laboral o incapacidad permanente y prestaciones terapéuticas y sociales.

Articulo doce.

Los poderes publicos orientardn sus politicas de gasto sanitario en orden a corregir
desigualdades sanitarias y garantizar la igualdad de acceso a los Servicios Sanitarios
Publicos en todo el territorio espafiol, segun lo dispuesto en los articulos 9.2 y 158.1 de la
Constitucion.

Articulo trece.

El Gobierno aprobara las normas precisas para evitar el intrusismo profesional y la mala
practica.

Articulo catorce.

Los poderes publicos procederan, mediante el correspondiente desarrollo normativo, a la
aplicacién de la facultad de eleccion de médico en la atencién primaria del Area de Salud. En
los nucleos de poblacion de mas de 250.000 habitantes se podra elegir en el conjunto de la
ciudad.

Articulo quince.

1. Una vez superadas las posibilidades de diagnéstico y tratamiento de la atencion
primaria, los usuarios del Sistema Nacional de Salud tienen derecho, en el marco de su Area
de Salud, a ser atendidos en los servicios especializados hospitalarios.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditara servicios de referencia, a los que
podran acceder todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud una vez superadas las
posibilidades de diagndstico y tratamiento de los servicios especializados de la Comunidad
Auténoma donde residan.

Articulo dieciséis.

Las normas de utilizacion de los servicios sanitarios seran iguales para todos,
independientemente de la condicién en que se acceda a los mismos. En consecuencia, los
usuarios sin derecho a la asistencia de los Servicios de Salud, asi como los previstos en el
articulo 80, podran acceder a los servicios sanitarios con la consideracion de pacientes
privados, de acuerdo con los siguientes criterios:

1. Por lo que se refiere a la atencién primaria, se les aplicaran las mismas normas sobre
asignacion de equipos y libre eleccion que al resto de los usuarios.

2. El ingreso en centros hospitalarios se efectuara a través de la unidad de admisién del
hospital, por medio de una lista de espera Unica, por lo que no existira un sistema de acceso
y hospitalizacién diferenciado segun la condicion del paciente.

3. La facturacion por la atencion de estos pacientes sera efectuada por las respectivas,
administraciones de los Centros, tomando como base los costes efectivos. Estos ingresos
tendran la condicion de propios de los Servicios de Salud. En ningln caso estos ingresos
podran revertir directamente en aquellos que intervienen en la atencion de estos pacientes.
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Articulo diecisiete.

Las Administraciones Publicas obligadas a atender sanitariamente a los ciudadanos no
abonaran a éstos los gastos que puedan ocasionarse por la utilizacién de servicios sanitarios
distintos de aquellos que les correspondan en virtud de lo dispuesto en esta Ley, en las
disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las normas que aprueben las
Comunidades Autdbnomas en el ejercicio de sus competencias.

CAPITULO Il

De las actuaciones sanitarias del sistema de salud

Articulo dieciocho.

Las Administraciones Publicas, a través de sus Servicios de Salud y de los Organos
competentes en cada caso, desarrollaran las siguientes actuaciones:

1. Adopcién sistematica de acciones para la educacion sanitaria como elemento
primordial para la mejora de la salud individual y comunitaria, comprendiendo la educacion
diferenciada sobre los riesgos, caracteristicas y necesidades de mujeres y hombres, y la
formacion contra la discriminacién de las mujeres.

2. La atencion primaria integral de la salud, incluyendo, ademas de las acciones
curativas y rehabilitadoras, las que tiendan a la promocién de la salud y a la prevencion de la
enfermedad del individuo y de la comunidad.

3. La asistencia sanitaria especializada, que incluye la asistencia domiciliaria, la
hospitalizacién y la rehabilitacion.

4. La prestacion de los productos terapéuticos precisos, atendiendo a las necesidades
diferenciadas de mujeres y hombres.

5. Los programas de atencion a grupos de poblacién de mayor riesgo y programas
especificos de proteccion frente a factores de riesgo, asi como los programas de prevencion
de las deficiencias, tanto congénitas como adquiridas.

6. La promocién y la mejora de los sistemas de saneamiento, abastecimiento de aguas,
eliminacién y tratamiento de residuos liquidos y sélidos; la promocién y mejora de los
sistemas de saneamiento y control del aire, con especial atencién a la contaminacion
atmosférica; la vigilancia sanitaria y adecuacion a la salud del medio ambiente en todos los
ambitos de la vida, incluyendo la vivienda.

7. Los programas de orientacidon en el campo de la planificacion familiar y la prestacion
de los servicios correspondientes.

8. La promocién y mejora de la salud mental.

9. La proteccion, promocion y mejora de la salud laboral, con especial atencién al acoso
sexual y al acoso por razon de sexo.

10. El control sanitario y la prevencion de los riesgos para la salud derivados de los
productos alimentarios, incluyendo la mejora de sus cualidades nutritivas.

11. El control sanitario de los productos farmacéuticos, otros productos y elementos de
utilizacion terapéutica, diagndéstica y auxiliar y de aquellos otros que, afectando al organismo
humano, puedan suponer un riesgo para la salud de las personas.

12. Promocién y mejora de las actividades de Veterinaria de Salud Publica, sobre todo
en las areas de la higiene alimentaria, en mataderos e industrias de su competencia, y en la
armonizacién funcional que exige la prevencién y lucha contra la zoonosis.

13. La difusion de la informacién epidemiol6gica general y especifica para fomentar el
conocimiento detallado de los problemas de salud.

14. La mejora y adecuacion de las necesidades de formacion del personal al servicio de
la organizacion sanitaria, incluyendo actuaciones formativas dirigidas a garantizar su
capacidad para detectar, prevenir y tratar la violencia de género.

15. El fomento de la investigacion cientifica en el campo especifico de los problemas de
salud, atendiendo a las diferencias entre mujeres y hombres.

16. El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles.
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17. El tratamiento de los datos contenidos en registros, encuestas, estadisticas u otros
sistemas de informacion médica para permitir el analisis de género, incluyendo, siempre que
sea posible, su desagregacién por sexo.

18. La promocién, extensién y mejora de los sistemas de deteccion precoz de
discapacidades y de los servicios destinados a prevenir y reducir al maximo la aparicion de
nuevas discapacidades o la intensificacién de las preexistentes.

Articulo diecinueve.

1. (Derogado)

2. Las autoridades sanitarias propondran o participaran con otros Departamentos en la
elaboracién y ejecucién de la legislacion sobre:

a) Calidad del aire.

b) Aguas.

c) Alimentos e industrias alimentarias.

d) Residuos organicos sdlidos y liquidos.

e) El suelo y subsuelo.

f) Las distintas formas de energia.

g) Transporte colectivo.

h) Sustancias toxicas y peligrosas.

i) La vivienda y el urbanismo.

j) El medio escolar y deportivo.

k) El medio laboral.

[) Lugares, locales e instalaciones de esparcimiento publico.

m) Cualquier otro aspecto del medio ambiente relacionado con la salud.

CAPITULO Il

De la salud mental

Articulo veinte.

Sobre la base de la plena integracion de las actuaciones relativas a la salud mental en el
sistema sanitario general y de la total equiparacion del enfermo mental a las demas
personas que recursos asistenciales a nivel ambulatorio y los sistemas de hospitalizacion
parcial y atencién a domicilio, que reduzcan al maximo posible la necesidad de
hospitalizacion.

Se advierte que el texto definitivo aprobado por el Congreso de los Diputados y publicado
en el Boletin Oficial de las Cortes Generales de 9 de abril de 1986 para el primer parrafo de este
articulo era el siguiente:

"Sobre la base de la plena integracion de las actuaciones relativas a la salud mental en el
sistema sanitario general y de la total equiparacion del enfermo mental a las demas personas
gue requieran servicios sanitarios y sociales, las Administraciones Sanitarias competentes
adecuaran su actuacion a los siguientes principios:"

1. La atencién a los problemas de salud mental de la poblacién se realizara en el ambito
comunitario, potenciando los recursos asistenciales a nivel ambulatorio y los sistemas de
hospitalizacion parcial y atenciéon a domicilio, que reduzcan al maximo posible la necesidad
de hospitalizacion.

Se consideraran de modo especial aquellos problemas referentes a la psiquiatria infantil
y psicogeriatria.

2. La hospitalizacién de los pacientes por procesos que asi lo requieran se realizara en
las unidades psiquiatricas de los hospitales generales.

3. Se desarrollaran los servicios de rehabilitacion y reinsercién social necesarios para
una adecuada atencion integral de los problemas del enfermo mental, buscando la necesaria
coordinacioén con los servicios sociales.
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4. Los servicios de salud mental y de atencion psiquiatrica del sistema sanitario general
cubriran, asimismo, en coordinacion con los servicios sociales, los aspectos de prevencién
primaria y la atencién a los problemas psicosociales que acompafian a la pérdida de salud
en general.

CAPITULO IV

De la salud laboral

Articulo veintiuno.

(Derogado)

Articulo veintidoés.

(Derogado)

CAPITULO V

De la intervencion publica en relacién con la salud individual colectiva

Articulo veintitrés.

Para la consecucién de los objetivos que se desarrollan en el presente capitulo, las
Administraciones Sanitarias, de acuerdo con sus competencias, crearan los Registros y
elaboraran los analisis de informacién necesarios para el conocimiento de las distintas
situaciones de las que puedan derivarse acciones de intervencion de la autoridad sanitaria.

Articulo veinticuatro.

Las actividades publicas y privadas que, directa o indirectamente, puedan tener
consecuencias negativas para la salud, seran sometidas por los 6rganos competentes a
limitaciones preventivas de caracter administrativo, de acuerdo con la normativa béasica del
Estado.

Articulo veinticinco.

1. La exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la obligacion de someter a registro
por razones sanitarias a las empresas o productos, seran establecidas reglamentariamente,
tomando como base lo dispuesto en la presente ley, asi como lo establecido en la Ley
General de Salud Publica.

2. Las autorizaciones sanitarias y los registros obligatorios que se establezcan, en virtud
de la habilitacion prevista en el apartado 1 del presente articulo, deberan cumplir las
condiciones siguientes:

a) No resultaran discriminatorios ni directa ni indirectamente en funcién de la
nacionalidad o, por lo que se refiere a sociedades, por razén de ubicacién del domicilio
social.

b) Deberan estar justificados en la proteccién de la salud publica.

c) Se cuidara que el régimen que se establezca sea el instrumento adecuado para
garantizar la consecucién del objetivo de proteccion de la salud publica, y no vaya mas alla
de lo necesario para conseguirlo, asi como que no pueda sustituirse por otras medidas
menos restrictivas que permitan obtener el mismo resultado.

d) Los procedimientos y tramites para la obtencion de las autorizaciones o registros a los
que se refiere esta ley deberdn ser claros e inequivocos, objetivos, transparentes,
proporcionados al objetivo de proteccion de la salud publica y darse a conocer con
antelacion.

3. Deberan establecerse, asimismo, prohibiciones y requisitos minimos para el uso y
trafico de los bienes, cuando supongan un riesgo o dafio para la salud.

4. Cuando la actividad desarrollada tenga una repercusion excepcional y negativa en la
salud de los ciudadanos, las Administraciones Publicas, a través de sus Organos
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competentes podran decretar la intervencion administrativa pertinente, con el objeto de
eliminar aquélla. La intervencién sanitaria no tendra mas objetivo que la eliminacion de los
riesgos para la salud colectiva y cesara tan pronto como aquéllos queden excluidos.

Articulo veintiséis.

1. En caso de que exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo
inminente y extraordinario para la salud, las autoridades sanitarias adoptaran las medidas
preventivas que estimen pertinentes, tales como la incautacion o inmovilizacién de
productos, suspension del ejercicio de actividades, cierres de Empresas o sus instalaciones,
intervenciébn de medios materiales y personales y cuantas otras se consideren
sanitariamente justificadas.

2. La duracién de las medidas a que se refiere el apartado anterior, que se fijaran para
cada caso, sin perjuicio de las prorrogas sucesivas acordadas por resoluciones motivadas,
no excedera de lo que exija la situacién de riesgo inminente y extraordinario que las justifico.

Articulo veintisiete.

Las Administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, realizaran un control
de la publicidad y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios de veracidad en lo
gue atafie a la salud y para limitar todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la
misma, con especial atencién a la proteccion de la salud de la poblacién mas vulnerable.

Articulo veintiocho.

Todas las medidas preventivas contenidas en el presente capitulo deben atender a los
siguientes principios:

a) Preferencia de la colaboracidn voluntaria con las autoridades sanitarias.

b) No se podran ordenar medidas obligatorias que conlleven riesgo para la vida.

c) Las limitaciones sanitarias deberan ser proporcionadas a los fines que en cada caso
se persigan.

d) Se deberan utilizar las medidas que menos perjudiquen al principio de libre circulacion
de las personas y de los bienes, la libertad de Empresa y cualesquiera otros derechos
afectados.

Articulo veintinueve.

1. Los centros y establecimientos sanitarios, cualesquiera que sea su nivel y categoria o
titular, precisaran autorizacion administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi
como para las modificaciones que respecto de su estructura y régimen inicial puedan
establecerse.

2. La previa autorizacion administrativa se referird también a las operaciones de
calificacion, acreditacion y registro del establecimiento. Las bases generales sobre
calificacion, registro y autorizacion seran establecidas por Real Decreto.

3. Cuando la defensa de la salud de la poblacion lo requiera, las Administraciones
Sanitarias competentes podran establecer regimenes temporales y excepcionales de
funcionamiento de los establecimientos sanitarios.

Articulo treinta.

1. Todos los Centros y establecimientos sanitarios, asi como las actividades de
promocioén y publicidad, estaran sometidos a la inspeccion y control por las Administraciones
Sanitarias competentes.

2. Los centros a que se refiere el articulo 66 de la presente Ley estaran, ademas,
sometidos a la evaluacion de sus actividades y funcionamiento, sin perjuicio de lo
establecido en los articulos 67, 88 y 89. En todo caso las condiciones que se establezcan
seran analogas a las fijadas para los Centros publicos.
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Articulo treinta y uno.

1. El personal al servicio de las Administraciones Publicas que desarrolle las funciones
de inspeccibén, cuando ejerza tales funciones y acreditando si es preciso su identidad, estara
autorizado para:

a) entrar libremente y sin previa notificacion, en cualquier momento, en todo Centro o
establecimiento sujeto a esta Ley,

b) proceder a las pruebas, investigaciones o examenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de esta Ley y de las normas que se dicten para su desarrollo,

c) tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto
en esta Ley y en las disposiciones para su desarrollo, y

d) realizar cuantas actuaciones sean precisas, en orden al cumplimiento de las funciones
de inspeccion que desarrollen.

2. Como consecuencia de las actuaciones de inspeccion y control, las autoridades
sanitarias competentes podran ordenar la suspensién provisional, prohibicién de las
actividades y clausura definitiva de los Centros y establecimientos, por requerirlo la salud
colectiva o por incumplimiento de los requisitos exigidos para su instalacién vy
funcionamiento.

CAPITULO VI

De las infracciones y sanciones

Articulo treinta y dos.

1. Las infracciones en materia de sanidad seran objeto de las sanciones administrativas
correspondientes, previa instruccion del oportuno expediente, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

2. En los supuestos en que las infracciones pudieran ser constitutivas de delito, la
Administracidn pasara el tanto de culpa a la jurisdiccién competente y se abstendra de seguir
el procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial no dicte sentencia firme.

De no haberse estimado la existencia de delito, la Administracion continuara el
expediente sancionador tomando como base los hechos que los tribunales hayan
considerado probados.

Las medidas administrativas que hubieran sido adoptadas para salvaguardar la salud y
seguridad de las personas se mantendran en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre
las mismas.

Articulo treinta y tres.

En ningdn caso se impondra una doble sancion por los mismos hechos y en funcién de
los mismos intereses publicos protegidos, si bien deberdn exigirse las demas
responsabilidades que se deduzcan de otros hechos o infracciones concurrentes.

Articulo treinta y cuatro.

Las infracciones se califican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los criterios
de riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad,
gravedad de la alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de la infraccién y
reincidencia.

Articulo treinta y cinco.
Se tipifican como infracciones sanitarias las siguientes:
A) Infracciones leves.

1.2 Las simples irregularidades en la observacion de la normativa sanitaria vigente, sin
trascendencia directa para la salud publica.

—-16 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

2.2 Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteracién o riesgo sanitarios
producidos fueren de escasa entidad.

3.2 Las que, en razdon de los criterios contemplados en este articulo, merezcan la
calificacién de leves o no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves.

B) Infracciones graves.

1.2 Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable
en cada caso.

2.2 Las que se produzcan por falta de controles y precauciones exigibles en la actividad,
servicio o instalacion de que se trate.

3.2 Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias leves, o hayan servido
para facilitarlas o encubrirlas.

4.2 El incumplimiento de los requerimientos especificos que formulen las autoridades
sanitarias, siempre que se produzcan por primera vez.

5.2 La resistencia a suministrar datos, facilitar informacion o prestar colaboracion a las
autoridades sanitarias, a sus agentes o al 6rgano encargado del Registro Estatal de
Profesionales Sanitarios.

6.2 Las que, en razon de los elementos contemplados en este articulo, merezcan la
calificacion de graves o no proceda su calificacién como faltas leves o muy graves.

7.2 La reincidencia en la comision de infracciones leves en los dltimos tres meses.

C) Infracciones muy graves.

1.2 Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable
en cada caso.

2.2 Las que se realicen de forma consciente y deliberada, siempre que se produzca un
dafio grave.

3.2 Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias graves, o hayan servido
para facilitar o encubrir su comision.

4.2 El incumplimiento reiterado de los requerimientos especificos que formulen las
autoridades sanitarias.

5.2 La negativa absoluta a facilitar informacion o prestar colaboracién a los servicios de
control e inspeccion.

6.2 La resistencia, coaccion, amenaza, represalia, desacato o cualquier otra forma de
presion ejercida sobre las autoridades sanitarias o sus agentes.

7.2 Las que, en razdn de los elementos contemplados en este articulo y de su grado de
concurrencia, merezcan la calificacion de muy graves o no proceda su calificacibn como
faltas leves o graves.

8.2 La reincidencia en la comisién de faltas graves en los Ultimos cinco afios.

Articulo treinta y seis.

1. Las infracciones en materia de sanidad seran sancionadas con multas de acuerdo con
la siguiente graduacion:

a) Infracciones leves, hasta 3.005,06 euros.

b) Infracciones graves, desde 3.005,07 a 15.025,30 euros, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la
infraccion.

c) Infracciones muy graves, desde 15.025,31 a 601.012,10 euros, pudiendo rebasar
dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la
infraccion.

2. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves, podra acordarse, por el
Consejo de Ministros o por los Consejos de Gobierno de las Comunidades Auténomas que
tuvieren competencia para ello, el cierre temporal del establecimiento, instalaciéon o servicio
por un plazo maximo de cinco afios. En tal caso, sera de aplicacion lo previsto en el articulo
57.4 de la Ley 8/1980, de 10 de marzo, por la que se aprueba el Estatuto de los
Trabajadores.
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3. Las cuantias sefialadas anteriormente deberan ser revisadas y actualizadas
periédicamente por el Gobierno, por Real Decreto, teniendo en cuenta la variacion de los
indices de precios para el consumo.

Articulo treinta y siete.

No tendran caracter de sancion la clausura o cierre de establecimientos, instalaciones o
servicios que no cuenten con las previas autorizaciones o registros sanitarios preceptivos o
la suspension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se cumplan los
requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad.

TiTuLO Il

De las competencias de las Administraciones Publicas

CAPITULO |

De las competencias del Estado

Articulo treinta y ocho.

1. Son competencia exclusiva del Estado la sanidad exterior y las relaciones y acuerdos
sanitarios internacionales.

2. Son actividades de sanidad exterior todas aquellas que se realicen en materia de
vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la importacion,
exportacion o transito de mercancias y del trafico internacional de viajeros.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo colaborara con otros Departamentos para facilitar
el que las actividades de inspeccion o control de sanidad exterior sean coordinadas con
aquellas otras que pudieran estar relacionadas, al objeto de simplificar y agilizar el trafico, y
siempre de acuerdo con los convenios internacionales.

4. Las actividades y funciones de sanidad exterior se regularan por Real Decreto, a
propuesta de los Departamentos competentes.

Articulo treinta y nueve.

Mediante las relaciones y acuerdos sanitarios internacionales, Espafia colaborara con
otros paises y Organismos internacionales: En el control epidemiologico; en la lucha contra
las enfermedades transmisibles; en la conservacion de un medio ambiente saludable; en la
elaboracion, perfeccionamiento y puesta en practica de normativas internacionales; en la
investigacion biomédica y en todas aquellas acciones que se acuerden por estimarse
beneficiosas para las partes en el campo de la salud. Prestard especial atencion a la
cooperacion con las naciones con las que tiene mayores lazos por razones historicas,
culturales, geograficas y de relaciones en otras areas, asi como a las acciones de
cooperacion sanitaria que tengan como finalidad el desarrollo de los pueblos. En el gjercicio
de estas funciones, las autoridades sanitarias actuaran en colaboracion con el Ministerio de
Asuntos Exteriores.

Articulo cuarenta.

La Administraciéon del Estado, sin menoscabo de las competencias de las Comunidades
Auténomas, desarrollara las siguientes actuaciones:

1. La determinacién, con caracter general, de los métodos de andlisis y medicion y de los
requisitos técnicos y condiciones minimas, en materia de control sanitario del medio
ambiente.

2. La determinacion de los requisitos sanitarios de las reglamentaciones técnico-
sanitarias de los alimentos, servicios o productos directa o indirectamente relacionados con
el uso y consumo humanos.
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3. El registro general sanitario de alimentos y de las industrias, establecimientos o
instalaciones que los producen, elaboran o importan, que recogera las autorizaciones y
comunicaciones de las Comunidades Auténomas de acuerdo con sus competencias.

4. La autorizacion mediante reglamentaciones y listas positivas de aditivos,
desnaturalizadores, material macromolecular para la fabricacién de envases y embalajes,
componentes alimentarios para regimenes especiales, detergentes y desinfectantes
empleados en la industria alimentaria.

5. La reglamentacion, autorizacién y registro u homologacion, segin proceda, de los
medicamentos de uso humano y veterinario y de los demas productos y articulos sanitarios y
de aquellos que, al afectar al ser humano, pueden suponer un riesgo para la salud de las
personas. Cuando se trate de medicamentos, productos o articulos destinados al comercio
exterior o cuya utilizacibn o consumo pudiera afectar a la seguridad publica, la
Administracién del Estado ejercera las competencias de inspeccién y control de calidad.

6. La reglamentacidn y autorizacién de las actividades de las personas fisicas o juridicas
dedicadas a la preparacion, elaboracién y fabricacién de los productos mencionados en el
namero anterior, asi como la determinacion de los requisitos minimos a observar por las
personas y los almacenes dedicados a su distribucidon mayorista y la autorizaciéon de los que
ejerzan sus actividades en mas de una Comunidad Auténoma. Cuando las actividades
enunciadas en este apartado hagan referencia a los medicamentos, productos o articulos
mencionados en el Ultimo parrafo del apartado anterior, la Administracién del Estado ejercera
las competencias de inspeccién y control de calidad.

7. La determinacion con caracter general de las condiciones y requisitos técnicos
minimos para la aprobacién y homologacion de las instalaciones y equipos de los centros y
servicios.

8. La reglamentacién sobre acreditacién, homologacién, autorizacion y registro de
centros o servicios, de acuerdo con lo establecido en la legislacion sobre extraccién y
trasplante de 6rganos.

9. El Catélogo y Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios que
recogeran las decisiones, comunicaciones y autorizaciones de las Comunidades Auténomas,
de acuerdo con sus competencias.

10. La homologacién de programas de formacion postgraduada, perfeccionamiento y
especializacién del personal sanitario, a efectos de regulacion de las condiciones de
obtencién de titulos académicos.

11. La homologacion general de los puestos de trabajo de los servicios sanitarios, a fin
de garantizar la igualdad de oportunidades y la libre circulacion de los profesionales y
trabajadores sanitarios.

12. Los servicios de vigilancia y analisis epidemiol6gicos y de las zoonosis, asi como la
coordinaciéon de los servicios competentes de las distintas Administraciones Publicas
Sanitarias, en los procesos o situaciones que supongan un riesgo para la salud de incidencia
e interés nacional o internacional.

13. El establecimiento de sistemas de informaciéon sanitaria y la realizacién de
estadisticas, de interés general supracomunitario.

14. La coordinacién de las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir todas las formas
de fraude, abuso, corrupcidén o desviacion de las prestaciones o servicios sanitarios con
cargo al sector publico cuando razones de interés general asi lo aconsejen.

15. La elaboracién de informes generales sobre la salud publica y la asistencia sanitaria.

16. El establecimiento de medios y de sistemas de relacién que garanticen la informacion
y comunicacién reciprocas entre la Administracién Sanitaria del Estado y la de las
Comunidades Autébnomas en las materias objeto de la presente Ley.

CAPITULO Il

De las competencias de las Comunidades Autbnomas

Articulo cuarenta y uno.

1. Las Comunidades Auténomas ejerceran las competencias asumidas en sus Estatutos
y las que el Estado les transfiera o, en su caso, les delegue.
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2. Las decisiones y actuaciones publicas previstas en esta Ley que no se hayan
reservado expresamente al Estado se entenderan atribuidas a las Comunidades Autbnomas.

CAPITULO Il

De las competencias de las Corporaciones Locales

Articulo cuarenta y dos.

1. Las normas de las Comunidades Autonomas, al disponer sobre la organizaciéon de sus
respectivos servicios de salud, deberdn tener en cuenta las responsabilidades y
competencias de las provincias, municipios y demas Administraciones Territoriales
intracomunitarias, de acuerdo con lo establecido en los Estatutos de Autonomia, la Ley de
Régimen Local y la presente Ley.

2. Las Corporaciones Locales participaran en los érganos de direccion de las Areas de
Salud.

3. No obstante, los Ayuntamientos, sin perjuicio de las competencias de las demas
Administraciones Publicas, tendran las siguientes responsabilidades minimas en relacion al
obligado cumplimiento de las normas y planes sanitarios:

a) Control sanitario del medio ambiente: Contaminaciéon atmosférica, abastecimiento de
aguas, saneamiento de aguas residuales, residuos urbanos e industriales.

b) Control sanitario de industrias, actividades y servicios, transportes, ruidos y
vibraciones.

c) Control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia humana,
especialmente de los centros de alimentacion, peluquerias, saunas y centros de higiene
personal, hoteles y centros residenciales, escuelas, campamentos turisticos y areas de
actividad fisico deportivas y de recreo.

d) Control sanitario de la distribuciébn y suministro de alimentos, bebidas y demas
productos, directa o indirectamente relacionados con el uso o consumo humanos, asi como
los medios de su transporte.

e) Control sanitario de los cementerios y policia sanitaria mortuoria.

4. Para el desarrollo de las funciones relacionadas en el apartado anterior, los
Ayuntamientos deberan recabar el apoyo técnico del personal y medios de las Areas de
Salud en cuya demarcacion estén comprendidos.

5. El personal sanitario de los Servicios de Salud de las Comunidades Autbnomas que
preste apoyo a los Ayuntamientos en los asuntos relacionados en el apartado 3 tendra la
consideracion, a estos solos efectos, de personal al servicio de los mismos, con sus
obligadas consecuencias en cuanto a régimen de recursos y responsabilidad personales y
patrimoniales.

CAPITULO IV
De la Alta Inspeccidn

Articulo cuarenta y tres.

(Derogado)
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TITULO 1l

De la estructura del sistema sanitario publico

CAPITULO |

De la organizacion general del sistema sanitario publico

Articulo cuarenta y cuatro.

1. Todas las estructuras y servicios publicos al servicio de la salud integraran el Sistema
Nacional de Salud.

2. El Sistema Nacional de Salud es el conjunto de los Servicios de Salud de la
Administracién del Estado y de los Servicios de Salud de las Comunidades Autbnomas en
los términos establecidos en la presente Ley.

Articulo cuarenta y cinco.

El Sistema Nacional de Salud integra todas las funciones y prestaciones sanitarias que,
de acuerdo con lo previsto en la presente Ley, son responsabilidad de los poderes publicos
para el debido cumplimiento del derecho a la proteccién de la salud.

Articulo cuarenta y seis.
Son caracteristicas fundamentales del Sistema Nacional de Salud:

a) La extension de sus servicios a toda la poblacion.

b) La organizacion adecuada para prestar una atencion integral a la salud, comprensiva
tanto de la promocion de la salud y prevencion de la enfermedad como de la curacion y
rehabilitacion.

c) La coordinacién y, en su caso, la integracion de todos los recursos sanitarios publicos
en un dispositivo Unico.

d) La financiacién de las obligaciones derivadas de esta Ley se realizara mediante
recursos de las Administraciones Publicas, cotizaciones y tasas por la prestacion de
determinados servicios.

e) La prestacion de una atencion integral de la salud procurando altos niveles de calidad
debidamente evaluados y controlados.

Articulo cuarenta y siete.

(Derogado)

Articulo cuarenta y ocho.

El Estado y las Comunidades Auténomas podran constituir comisiones y comités
técnicos, celebrar convenios y elaborar los programas en comin que se requieran para la
mayor eficacia y rentabilidad de los Servicios Sanitarios.

CAPITULO Il

De los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas

Articulo cuarenta y nueve.

Las Comunidades Autdbnomas deberan organizar sus Servicios de Salud de acuerdo con
los principios basicos de la presente Ley.
Articulo cincuenta.

1. En cada Comunidad Autbnoma se constituira un Servicio de Salud integrado por todos
los centros, servicios y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones,
Ayuntamientos y cualesquiera otras Administraciones territoriales intracomunitarias, que
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estara gestionado, como se establece en los articulos siguientes, bajo la responsabilidad de
la respectiva Comunidad Autbnoma.

2. No obstante el caracter integrado del Servicio, cada Administracién Territorial podra
mantener la titularidad de los centros y establecimientos dependientes de la misma, a la
entrada en vigor de la presente Ley, aunque, en todo caso, con adscripcion funcional al
Servicio de Salud de cada Comunidad Autbnoma.

Articulo cincuenta y uno.

1. Los Servicios de Salud que se creen en las Comunidades Auténomas se planificaran
con criterios de racionalizacion de los recursos, de acuerdo con las necesidades sanitarias
de cada territorio. La base de la planificacién sera la division de todo el territorio en
demarcaciones geograficas, al objeto de poner en practica los principios generales y las
atenciones basicas a la salud que se enuncian en esta Ley.

2. La ordenacion territorial de los Servicios serd competencia de las Comunidades
Autdénomas y se basaréa en la aplicacion de un concepto integrado de atencion a la salud.

3. Las Administraciones territoriales intracomunitarias no podran crear o establecer
nuevos centros 0 servicios sanitarios, sino de acuerdo con los planes de salud de cada
Comunidad Auténoma y previa autorizacién de la misma.

Articulo cincuenta y dos.

Las Comunidades Autonomas, en ejercicio de las competencias asumidas en sus
Estatutos, dispondran acerca de los 6rganos de gestion y control de sus respectivos
Servicios de Salud, sin perjuicio de lo que en esta Ley se establece.

Articulo cincuenta y tres.

1. Las Comunidades Auténomas ajustaran el ejercicio de sus competencias en materia
sanitaria a criterios de participacién democréatica de todos los interesados, asi como de los
representantes sindicales y de las organizaciones empresariales.

2. Con el fin de articular la participacion en el &mbito de las Comunidades Auténomas, se
creara el Consejo de Salud de la Comunidad Auténoma. En cada Area, la Comunidad
Autdénoma debera constituir, asimismo, 6rganos de participacion en los servicios sanitarios.

3. En ambitos territoriales diferentes de los referidos en el apartado anterior, la
Comunidad Autbnoma debera garantizar una efectiva participacion.

Articulo cincuenta y cuatro.

Cada Comunidad Autonoma elaborara un Plan de Salud que comprendera todas las
acciones sanitarias necesarias para cumplir los objetivos de sus Servicios de Salud.

El Plan de Salud de cada Comunidad Autébnoma, que se ajustara a los criterios
generales de coordinacién aprobados por el Gobierno, debera englobar el conjunto de
planes de las diferentes Areas de Salud.

Articulo cincuenta y cinco.

1. Dentro de su ambito de competencias, las correspondientes Comunidades Auténomas
regularan la organizacion, funciones, asignacion de medios personales y materiales de cada
uno de los Servicios de Salud, en el marco de lo establecido en el capitulo VI de este titulo.

2. Las Corporaciones Locales que a la entrada en vigor de la presente Ley vinieran
desarrollando servicios hospitalarios, participardn en la gestién de los mismos, elevando
propuesta de definicion de objetivos y fines, asi como de presupuestos anuales. Asimismo
elevaran a la Comunidad Auténoma propuesta en tema para el nombramiento del Director
del Centro Hospitalario.
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CAPITULO IlI

De las Areas de Salud

Articulo cincuenta y seis.

1. Las Comunidades Auténomas delimitardn y constituirdn en su territorio demarcaciones
denominadas Areas de Salud, debiendo tener en cuenta a tal efecto los principios basicos
gue en esta Ley se establecen, para organizar un sistema sanitario coordinado e integral.

2. Las Areas de Salud son las estructuras fundamentales del sistema sanitario,
responsabilizadas de la gestion unitaria de los centros y establecimientos del Servicio de
Salud de la Comunidad Auténoma en su demarcacion territorial y de las prestaciones
sanitarias y programas sanitarios a desarrollar por ellos.

En todo caso, las Areas de Salud deberan desarrollar las siguientes actividades:

a) En el &mbito de la atencién primaria de salud, mediante férmulas de trabajo en equipo,
se atendera al individuo, la familia y la comunidad; desarrollandose, mediante programas,
funciones de promocion de la salud, prevencion, curacion y rehabilitacion, a través tanto de
sus medios basicos como de los equipos de apoyo a la atencion primaria.

b) En el nivel de atencion especializada, a realizar en los hospitales y centros de
especialidades dependientes funcionalmente de aquéllos, se prestara la atencion de mayor
complejidad a los problemas de salud y se desarrollaran las demas funciones propias de los
hospitales.

3. Las Areas de Salud seran dirigidas por un 6rgano propio, donde deberan participar las
Corporaciones Locales en ellas situadas con una representacién no inferior al 40 por 100,
dentro de las directrices y programas generales sanitarios establecidos por la Comunidad
Auténoma.

4. Las Areas de Salud se delimitaran teniendo en cuenta factores geogréaficos,
socioecondmicos, demograficos, laborales, epidemiolégicos, culturales, climatolégicos y de
dotacion de vias y medios de comunicacion, asi como las instalaciones sanitarias del Area.
Aunque puedan variar la extension territorial y el contingente de poblacién comprendida en
las mismas, deberan quedar delimitadas de manera que puedan cumplirse desde ellas los
objetivos que en esta Ley se sefialan.

5. Como regla general, y sin perjuicio de las excepciones a que hubiera lugar, atendidos
los factores expresados en el apartado anterior, el Area de Salud extendera su accién a una
poblacién no inferior a 200.000 habitantes ni superior a 250.000. Se exceptlan de la regla
anterior las Comunidades Autbnomas de Baleares y Canarias y las ciudades de Ceuta y
Melilla, que podran acomodarse a sus especificas peculiaridades. En todo caso, cada
provincia tendra, como minimo, un Area.

Articulo cincuenta y siete.

Las Areas de Salud contaran, como minimo, con los siguientes érganos:
1.° De participacion: El Consejo de Salud de Area.

2.° De direccion: El Consejo de Direccion de Area.

3.° De gestion: El Gerente de Area.

Articulo cincuenta y ocho.

1. Los Consejos de Salud de Area son 6rganos colegiados de participacion comunitaria
para la consulta y el seguimiento de la gestién, de acuerdo con lo enunciado en el articulo
5.2 de la presente Ley.

2. Los Consejos de Salud de Area estaran constituidos por:

a) La representacion de los ciudadanos a través de las Corporaciones Locales
comprendidas en su demarcacion, que supondra el 50 por 100 de sus miembros.

b) Las organizaciones sindicales mas representativas, en una proporcion no inferior al 25
por 100, a través de los profesionales sanitarios titulados.

c) La Administracién Sanitaria del Area de Salud.

3. Seran funciones del Consejo de Salud:
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a) Verificar la adecuacion de las actuaciones en el Area de Salud a las normas y
directrices de la politica sanitaria y econdémica.

b) Orientar las directrices sanitarias del Area, a cuyo efecto podran elevar mociones e
informes a los 6rganos de direccion.

c) Proponer medidas a desarrollar en el Area de Salud para estudiar los problemas
sanitarios especificos de la misma, asi como sus prioridades.

d) Promover la participacion comunitaria en el seno del Area de Salud.

e) Conocer e informar el anteproyecto del Plan de Salud del Area y de sus adaptaciones
anuales.

f) Conocer e informar la Memoria anual del Area de Salud.

4. Para dar cumplimiento a lo previsto en los apartados anteriores, los Consejos de
Salud del Area podran crear 6rganos de participacion de caracter sectorial.

Articulo cincuenta y nueve.

1. Al Consejo de Direccion del Area de Salud corresponde formular las directrices en
politica de salud y controlar la gestion del Area, dentro de las normas y programas generales
establecidos por la Administracién autonémica.

2. El Consejo de Direccién estard formado por la representacion de la Comunidad
Autdénoma, que supondra el 60 por 100 de los miembros de aquél, y los representantes de
las Corporaciones Locales, elegidos por quienes ostenten tal condicion en el Consejo de
Salud.

3. Seran funciones del Consejo de Direccion:

a) La propuesta de nombramiento y cese del gerente del Area de Salud.

b) La aprobacion del proyecto del Plan de Salud del Area, dentro de las normas,
directrices y programas generales establecidos por la Comunidad Auténoma.

c) La aprobacién de la Memoria anual del Area de salud.

d) El establecimiento de los criterios generales de coordinacion en el Area de Salud.

e) La aprobacion de las prioridades especificas del Area de Salud.

f) La aprobacion del anteproyecto y de los ajustes anuales del Plan de Salud del Area.

g) La elaboracién del Reglamento del Consejo de Direccion y del Consejo de Salud del
Area, dentro de las directrices generales que establezca la Comunidad Auténoma.

Articulo sesenta.

1. El Gerente del Area de salud sera nombrado y cesado por la Direccion del Servicio de
Salud de la Comunidad Auténoma, a propuesta del Consejo de Direccion del Area.

2. El Gerente del Area de Salud es el 6rgano de gestién de la misma. Podra, previa
convocatoria, asistir con voz, pero sin voto, a las reuniones del Consejo de Direccion.

3. El Gerente del Area de Salud seré el encargado de la ejecucion de las directrices
establecidas por el Consejo de Direccion, de las propias del Plan de Salud del Area y de las
normas correspondientes a la Administraciéon autonémica y del Estado. Asimismo presentara
los anteproyectos del Plan de Salud y de sus adaptaciones anuales y el proyecto de
Memoria Anual del Area de Salud.

Articulo sesenta y uno.

(Derogado)

Articulo sesenta y dos.

1. Para conseguir la maxima operatividad y eficacia en el funcionamiento de los servicios
a nivel primario, las Areas de Salud se dividiran en zonas basicas de salud.
2. En la delimitacion de las zonas basicas deberan tenerse en cuenta:

a) Las distancias maximas de las agrupaciones de poblacién mas alejadas de los
servicios y el tiempo normal a invertir en su recorrido usando los medios ordinarios.

b) El grado de concentracion o dispersion de la poblacion.

c) Las caracteristicas epidemiologicas de la zona.
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d) Las instalaciones y recursos sanitarios de la zona.

Articulo sesenta y tres.

La zona basica de salud es el marco territorial de la atencion primaria de salud donde
desarrollan las actividades sanitarias los Centros de Salud, centros integrales de atencién
primaria.

Los Centros de Salud desarrollaran de forma integrada y mediante el trabajo en equipo
todas las actividades encaminadas a la promocién, prevencion, curacién y rehabilitacion de
la salud, tanto individual como colectiva, de los habitantes de la zona basica, a cuyo efecto,
seran dotados de los medios personales y materiales que sean precisos para el
cumplimiento de dicha funcién.

Como medio de apoyo técnico para desarrollar la actividad preventiva, existird un
Laboratorio de Salud encargado de realizar las determinaciones de los analisis higiénico-
sanitarios del medio ambiente, higiene alimentaria y zoonosis.

Articulo sesenta y cuatro.
El Centro de Salud tendra las siguientes funciones:

a) Albergar la estructura fisica de consultas y servicios asistenciales personales
correspondientes a la poblacién en que se ubica.

b) Albergar los recursos materiales precisos para la realizacion de las exploraciones
complementarias de que se pueda disponer en la zona.

c) Servir como centro de reunion entre la comunidad y los profesionales sanitarios.

d) Facilitar el trabajo en equipo de los profesionales sanitarios de la zona.

e) Mejorar la organizacion administrativa de la atencion de salud en su zona de
influencia.

Articulo sesenta y cinco.

1. Cada Area de Salud estara vinculada o dispondra, al menos, de un hospital general,
con los servicios que aconseje la poblacion a asistir, la estructura de ésta y los problemas de
salud.

2. El hospital es el establecimiento encargado tanto del internamiento clinico como de la
asistencia especializada y complementaria que requiera su zona de influencia.

3. En todo caso, se estableceran medidas adecuadas para garantizar la interrelacion
entre los diferentes niveles asistenciales.

Articulo sesenta y seis.

1. Formara parte de la politica sanitaria de todas las Administraciones Pdublicas la
creacion de una red integrada de hospitales del sector publico.

Los hospitales generales del sector privado que lo soliciten seran vinculados al Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con un protocolo definido, siempre que por sus
caracteristicas técnicas sean homologables, cuando las necesidades asistenciales lo
justifiquen y si las disponibilidades econdmicas del sector publico lo permiten.

2. Los protocolos seran objeto de revision periddica.

3. El sector privado vinculado mantendrd la titularidad de centros y establecimientos
dependientes del mismo, asi como la titularidad de las relaciones laborales del personal que
en ellos preste sus servicios.

Articulo sesenta y siete.

1. La vinculacion a la red publica de los hospitales a que se refiere el articulo anterior se
realizar4d mediante convenios singulares.

2. El Convenio establecera los derechos y obligaciones reciprocas en cuanto a duracion,
prérroga, suspension temporal, extincion definitiva del mismo, régimen econdémico, nimero
de camas hospitalarias y demas condiciones de prestacion de la asistencia sanitaria, de
acuerdo con las disposiciones que se dicten para el desarrollo de esta Ley. El régimen de
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jornada de los hospitales a que se refiere este apartado serd el mismo que el de los
hospitales publicos de analoga naturaleza en el correspondiente ambito territorial.

3. En cada Convenio que se establezca de acuerdo con los apartados anteriores,
guedara asegurado que la atencion sanitaria prestada por hospitales privados a los usuarios
del Sistema Sanitario se imparte en condiciones de gratuidad, por lo que las actividades
sanitarias de dicho hospital no podran tener caracter lucrativo.

El cobro de cualquier cantidad a los enfermos en concepto de atenciones no sanitarias,
cualquiera que sea la naturaleza de éstas, podra ser establecido si previamente son
autorizados por la Administracion Sanitaria correspondiente el concepto y la cuantia que por
él se pretende cobrar.

4. Seran causas de denuncia del Convenio por parte de la Administracion Sanitaria
competente las siguientes:

a) Prestar atencién sanitaria objeto de Convenio contraviniendo el principio de gratuidad.

b) Establecer sin autorizacion servicios complementarios no sanitarios o percibir por ellos
cantidades no autorizadas.

¢) Infringir las normas relativas a la jornada y al horario del personal del hospital
establecidas en el apartado 2.

d) Infringir con caracter grave la legislacion laboral de la Seguridad Social o fiscal.

e) Lesionar los derechos establecidos en los articulos 16, 18, 20 y 22 de la Constitucion
cuando asi se determine por Sentencia.

f) Cualesquiera otras que se deriven de las obligaciones establecidas en la presente Ley.

5. Los hospitales privados vinculados con el Sistema Nacional de la Salud estaran
sometidos a las mismas inspecciones y controles sanitarios, administrativos y econémicos
que los hospitales publicos, aplicando criterios homogéneos y previamente reglados.

Articulo sesenta y ocho.

Los centros hospitalarios desarrollaran, ademas de las tareas estrictamente
asistenciales, funciones de promocién de salud, prevencion de las enfermedades e
investigacion y docencia, de acuerdo con los programas de cada Area de Salud, con objeto
de complementar sus actividades con las desarrolladas por la red de atencion primaria.

Articulo sesenta y nueve.

1. En los Servicios sanitarios publicos se tendera hacia la autonomia y control
democratico de su gestién, implantando una direccién participativa por objetivos.

2. La evaluacion de la calidad de la asistencia prestada debera ser un proceso
continuado que informara todas las actividades del personal de salud y de los servicios
sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

La Administracion sanitaria establecera sistemas de evaluacion de calidad asistencial
oidas las Sociedades cientificas sanitarias.

Los Médicos y demas profesionales titulados del centro deberan participar en los
organos encargados de la evaluacion de la calidad asistencial del mismo.

3. Todos los Hospitales deberan posibilitar o facilitar a las unidades de control de calidad
externo el cumplimiento de sus cometidos. Asimismo, estableceran los mecanismos
adecuados para ofrecer un alto nivel de calidad asistencial.

CAPITULO IV

De la coordinacién general sanitaria

Articulo setenta.

1. El Estado y las Comunidades Autonomas aprobaran planes de salud en el ambito de
sus respectivas competencias, en los que se preveran las inversiones y acciones sanitarias a
desarrollar, anual o plurianualmente.

2. La Coordinacion General Sanitaria incluira:
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a) El establecimiento con caracter general de indices o criterios minimos basicos y
comunes para evaluar las necesidades de personal, centros 0 servicios sanitarios, el
inventario definitivo de recursos institucionales y de personal sanitario y los mapas sanitarios
nacionales.

b) La determinacion de fines u objetivos minimos comunes en materia de prevencion,
proteccioén, promocién y asistencia sanitaria.

¢) El marco de actuaciones y prioridades para alcanzar un sistema sanitario coherente,
armoénico y solidario.

d) El establecimiento con caracter general de criterios minimos bdasicos y comunes de
evaluacion de la eficacia y rendimiento de los programas, centros o servicios sanitarios.

3. El Gobierno elaboraré los criterios generales de coordinacién sanitaria de acuerdo con
las previsiones que le sean suministradas por las Comunidades Auténomas y el
asesoramiento y colaboracién de los sindicatos y organizaciones empresariales.

4. Los criterios generales de coordinacion aprobados por el Estado se remitiran a las
Comunidades Autbnomas para que sean tenidos en cuenta por éstas en la formulacién de
sus planes de salud y de sus presupuestos anuales. El Estado comunicara asimismo a las
Comunidades Autbnomas los avances y previsiones de su nuevo presupuesto que puedan
utilizarse para la financiacién de los planes de salud de aquéllas.

Articulo setenta y uno.

1. El Estado y las Comunidades Auténomas podran establecer planes de salud
conjuntos. Cuando estos planes conjuntos impliquen a todas las Comunidades Auténomas,
se formularan en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. Los planes conjuntos, una vez formulados, se tramitaran por el Departamento de
Sanidad de la Administracion del Estado y por el érgano competente de las Comunidades
Autonomas, a los efectos de obtener su aprobacion por los d6rganos legislativos
correspondientes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 18 de la Ley orgénica para la
Financiacion de las Comunidades Autbnomas.

Articulo setenta y dos.

Las Comunidades Auténomas podran establecer planes en materia de su competencia
en los que se proponga una contribucion financiera del Estado para su ejecucion, de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 158.1 de la Constitucion.

Articulo setenta y tres.

1. La coordinacion general sanitaria se ejercera por el Estado, fijando medios y sistemas
de relacion para facilitar la informacion reciproca, la homogeneidad técnica en determinados
aspectos y la accion conjunta de las Administraciones Publicas sanitarias en el ejercicio de
sus respectivas competencias, de tal modo que se logre la integracion de actos parciales en
la globalidad del Sistema Nacional de Salud.

2. Como desarrollo de lo establecido en los planes o en el ejercicio de sus competencias
ordinarias, el Estado y las Comunidades Auténomas podran elaborar programas sanitarios y
proyectar acciones sobre los diferentes sectores o problemas de interés para la salud.

Articulo setenta y cuatro.

1. El Plan Integrado de Salud, que debera tener en cuenta los criterios de coordinaciéon
general sanitaria elaborados por el Gobierno de acuerdo con lo previsto en el articulo 70,
recogera en un documento Unico los planes estatales, los planes de las Comunidades
Auténomas y los planes conjuntos. Asimismo relacionara las asignaciones a realizar por las
diferentes Administraciones Publicas y las fuentes de su financiacion.

2. El Plan Integrado de Salud tendra el plazo de vigencia que en el mismo se determine.
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Articulo setenta y cinco.

1. A efectos de la confeccién del Plan Integrado de Salud, las Comunidades Auténomas
remitiran los proyectos de planes aprobados por los Organismos competentes de las
mismas, de acuerdo con lo establecido en los articulos anteriores.

2. Una vez comprobada la adecuacion de los Planes de Salud de las Comunidades
Auténomas a los criterios generales de coordinacion, el Departamento de Sanidad de la
Administracién del Estado confeccionara el Plan Integrado de Salud, que contendrd las
especificaciones establecidas en el articulo 74 de la presente Ley.

Articulo setenta y seis.

1. El Plan Integrado de Salud se entendera definitivamente formulado una vez que tenga
conocimiento del mismo el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que podra
hacer las observaciones y recomendaciones que estime pertinentes. Correspondera al
Gobierno la aprobacion definitiva de dicho Plan.

2. La incorporacion de los diferentes planes de salud estatales y autonémicos al Plan
Integrado de Salud implica la obligacién correlativa de incluir en los presupuestos de los
aflos sucesivos las previsiones necesarias para su financiacion, sin perjuicio de las
adaptaciones que requiera la coyuntura presupuestaria.

Articulo setenta y siete.

1. El Estado y las Comunidades Auténomas podran hacer los ajustes y adaptaciones que
vengan exigidos por la valoracion de circunstancias o por las disfunciones observadas en la
ejecucioén de sus respectivos planes.

2. Las madificaciones referidas seran notificadas al Departamento de Sanidad de la
Administracion del Estado para su remision al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

3. Anualmente, las Comunidades Auténomas informaran al Departamento de Sanidad de
la Administracién del Estado del grado de ejecucion de sus respectivos planes. Dicho
Departamento remitira la citada informacion, junto con la referente al grado de ejecucion de
los planes estatales, al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO V

De la financiacion

Articulo setenta y ocho.

Los Presupuestos del Estado, Comunidades Autéonomas, Corporaciones Locales y
Seguridad Social consignaran las partidas precisas para atender las necesidades sanitarias
de todos los Organismos e Instituciones dependientes de las Administraciones Publicas y
para el desarrollo de sus competencias.

Articulo setenta y nueve.
1. La financiacion de la asistencia prestada se realizara con cargo a:

a) Cotizaciones sociales.
b) Transferencias del Estado, que abarcaran:

La participacién en la contribucion de aquél al sostenimiento de la Seguridad Social.

La compensacion por la extensién de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social a
aguellas personas sin recursos econémicos.

La compensacion por la integracién, en su caso, de los hospitales de las Corporaciones
Locales en el Sistema Nacional de Salud.

c) Tasas por la prestacion de determinados servicios.
d) Por aportaciones de las Comunidades Auténomas y de las Corporaciones Locales.
e) Tributos estatales cedidos.
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2. La participacion en la financiacion de los servicios de las Corporaciones Locales que
deban ser asumidos por las Comunidades Auténomas se llevara a efecto, por un lado, por
las propias Corporaciones Locales y, por otro, con cargo al Fondo Nacional de Cooperacion
con las Corporaciones Locales.

Las Corporaciones Locales deberan establecer, ademas, en sus presupuestos las
consignaciones precisas para atender a las responsabilidades sanitarias que la Ley les
atribuye.

Articulo ochenta.

El Gobierno regulara el sistema de financiacién de la cobertura de la asistencia sanitaria
del sistema de la Seguridad Social para las personas no incluidas en la misma que, de
tratarse de personas sin recursos econdémicos, sera en todo caso con cargo a transferencias
estatales.

Articulo ochenta y uno.

La generalizacién del derecho a la proteccién de la salud y a la atencién sanitaria que
implica la homologacién de las atenciones y prestaciones del sistema sanitario publico se
efectuard mediante una asignacién de recursos financieros que tengan en cuenta tanto la
poblacién a atender en cada Comunidad Autbnoma como las inversiones sanitarias a
realizar para corregir las desigualdades territoriales sanitarias, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 12.

Articulo ochenta y dos.

La financiacion de los servicios de asistencia sanitaria de la Seguridad Social
transferidos a las Comunidades Autonomas se efectuara segun el Sistema de financiacién
autonémica vigente en cada momento.

Las Comunidades Autébnomas que tengan asumida la gestién de los servicios de
asistencia sanitaria de la Seguridad Social, elaborardn anualmente el presupuesto de gastos
para dicha funcion, que debera contener como minimo la financiacion establecida en el
Sistema de Financiacion Autonémica.

A efectos de conocer el importe de la financiacion total que se destina a la asistencia
sanitaria, las comunidades autbnomas remitiran puntualmente al Ministerio de Sanidad y
Consumo sus Presupuestos, una vez aprobados, y les informaran de la ejecucién de los
mismos, asi como de su liquidacion final.

Articulo ochenta y tres.

Los ingresos procedentes de la asistencia sanitaria en los supuestos de seguros
obligatorios especiales y en todos aquellos supuestos, asegurados o0 no, en que aparezca un
tercero obligado al pago, tendran la condicién de ingresos propios del Servicio de Salud
correspondiente. Los gastos inherentes a la prestacion de tales servicios no se financiaran
con los ingresos de la Seguridad Social. En ningln caso estos ingresos podran revertir en
aquellos que intervinieron en la atencion a estos pacientes.

A estos efectos, las Administraciones Publicas que hubieran atendido sanitariamente a
los usuarios en tales supuestos tendran derecho a reclamar del tercero responsable el coste
de los servicios prestados.

CAPITULO VI

Del personal

Articulo ochenta y cuatro.

1. (Derogado)

2. Este Estatuto-Marco contendrda la normativa basica aplicable en materia de
clasificacién, seleccién, provision de puestos de trabajo y situaciones, derechos, deberes,
régimen disciplinario, incompatibilidades y sistema retributivo, garantizando la estabilidad en
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el empleo y su categoria profesional. En desarrollo de dicha normativa basica, la concrecion
de las funciones de cada estamento de los sefalados en el apartado anterior se establecera
en sus respectivos Estatutos, que se mantendran como tales.

3. Las normas de las Comunidades Auténomas en materia de personal se ajustaran a lo
previsto en dicho Estatuto-Marco. La seleccién de personal y su gestion y administracion se
hara por las Administraciones responsables de los servicios a que estén adscritos los
diferentes efectivos.

4. En las Comunidades Autbnomas con lengua oficial propia, en el proceso de seleccién
de personal y de provision de puestos de trabajo de la Administracion Sanitaria Publica, se
tendra en cuenta el conocimiento de ambas lenguas oficiales por parte del citado personal,
en los términos del articulo 19 de la Ley 30/1984.

Articulo ochenta y cinco.

1. Los funcionarios al servicio de las distintas Administraciones Publicas, a efectos del
ejercicio de sus competencias sanitarias, se regiran por la Ley 30/1984, de 2 de agosto, y el
resto de la legislacién vigente en materia de funcionarios.

2. Ilgualmente, las Comunidades Autonomas, en el ejercicio de sus competencias,
podran dictar normas de desarrollo de la legislaciéon basica del régimen estatutario de estos
funcionarios.

Articulo ochenta y seis.

El ejercicio de la labor del personal sanitario debera organizarse de forma que se
estimule en los mismos la valoracion del estado de salud de la poblacién y se disminuyan las
necesidades de atenciones reparadoras de la enfermedad.

Articulo ochenta y siete.

Los recursos humanos pertenecientes a los Servicios del Area se consideraran adscritos
a dicha unidad de gestién, garantizando la formacion y perfeccionamiento continuados del
personal sanitario adscrito al Area.

El personal podr4 ser cambiado de puesto por necesidades imperativas de la
organizacién sanitaria, con respeto de todas las condiciones laborales y econdmicas dentro
del Area de Salud.

TITULO IV

De las actividades sanitarias privadas

CAPITULO |

Del ejercicio libre de las profesiones sanitarias

Articulo ochenta y ocho.

Se reconoce el derecho al ejercicio libre de las profesiones sanitarias, de acuerdo con lo
establecido en los articulos 35 y 36 de la Constitucion.

CAPITULO Il

De las Entidades Sanitarias

Articulo ochenta y nueve.

Se reconoce la libertad de empresa en el sector sanitario, conforme al articulo 38 de la
Constitucion.
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Articulo noventa.

1. Las Administraciones Publicas Sanitarias, en el a&mbito de sus respectivas
competencias, podran establecer conciertos para la prestacion de servicios sanitarios con
medios ajenos a ellas.

A tales efectos, las distintas Administraciones Publicas tendran en cuenta, con caracter
previo, la utilizacion éptima de sus recursos sanitarios propios.

2. A los efectos de establecimiento de conciertos, las Administraciones Publicas daran
prioridad, cuando existan analogas condiciones de eficacia, calidad y costes, a los
establecimientos, centros y servicios sanitarios de los que sean titulares entidades que
tengan caracter no lucrativo.

3. Las Administraciones Publicas Sanitarias no podran concertar con terceros la
prestacion de atenciones sanitarias, cuando ello pueda contradecir los objetivos sanitarios,
sociales y econdmicos establecidos en los correspondientes planes de salud.

4. Las Administraciones Publicas dentro del &mbito de sus competencias fijaran los
requisitos y las condiciones minimas, basicas y comunes, aplicables a los conciertos a que
se refieren los apartados anteriores. Las condiciones econdmicas se estableceran en base a
mdédulos de costes efectivos, previamente establecidos y revisables por la Administracion.

5. Los centros sanitarios susceptibles de ser concertados por las Administraciones
Publicas Sanitarias deberan ser previamente homologados por aquéllas, de acuerdo con un
protocolo definido por la Administracion competente, que podréa ser revisado periddicamente.

6. En cada concierto que se establezca, ademas de los derechos y obligaciones
reciprocas de las partes, quedard asegurado que la atencién sanitaria y de todo tipo que se
preste a los usuarios afectados por el concierto sera la misma para todos sin otras
diferencias que las sanitarias inherentes a la naturaleza propia de los distintos procesos
sanitarios, y que no se estableceran servicios complementarios respecto de los que existan
en los centros sanitarios publicos dependientes de la Administracién Publica concertante.

Articulo noventa y uno.

1. Los centros y establecimientos sanitarios, sean o no propiedad de las distintas
Administraciones Publicas, podran percibir, con caracter no periédico, subvenciones
econdmicas u otros beneficios 0 ayudas con cargo a fondos publicos, para la realizacion de
actividades sanitarias calificadas de alto interés social

2. En ningun caso los fondos a que se refiere el apartado anterior podran ser aplicados a
la financiacién de las actividades ordinarias de funcionamiento del centro o establecimiento
al que se le hayan concedido.

3. La concesién de estas ayudas y su aceptacion por la entidad titular del centro o
establecimiento sanitario estara sometida a las inspecciones y controles necesarios para
comprobar que los fondos publicos han sido aplicados a la realizacién de la actividad para la
gue fueron concedidos y que su aplicacion ha sido gestionada técnica y econémicamente de
forma correcta.

4. El Gobierno dictard un Real Decreto para determinar las condiciones minimas y
requisitos minimos, basicos y comunes, exigibles para que una actividad sanitaria pueda ser
calificada de alto interés social, y ser apoyada econémicamente con fondos publicos.

Articulo noventa y dos.

1. La Administracion Sanitaria facilitara la libre actividad de las Asociaciones de usuarios
de la Sanidad, de las Entidades sin animo de lucro y Cooperativas de tipo sanitario, de
acuerdo con la legislacién aplicable, propiciando su actuacién coordinada con el sistema
sanitario publico.

2. No podran acogerse a los beneficios a que diere lugar tal reconocimiento las
Asociaciones o Entidades en las que concurra alguna de estas circunstancias:

a) Incluir como asociados a personas juridicas con animo de lucro.

b) Percibir ayudas o subvenciones de las Empresas o agrupaciones de Empresas que
suministran bienes o productos a los consumidores o usuarios.

c) Realizar publicidad comercial 0 no meramente informativa de servicios.
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d) Dedicarse a actividades distintas de la defensa de los intereses de los consumidores 0
usuarios, sin perjuicio de las prestaciones que obligatoriamente deben proporcionar a sus
socios las Entidades cooperativas.

e) Actuar con manifiesta temeridad, judicialmente apreciada.

Articulo noventa y tres.

No podran ser vinculados los hospitales y establecimientos del sector privado en el
Sistema Nacional de Salud, ni se podran establecer conciertos con centros sanitarios
privados, cuando en alguno de sus propietarios 0 en alguno de sus trabajadores concurran
las circunstancias que sobre incompatibilidades del sector publico y el privado establezca la
legislacion sobre incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones
Publicas.

Articulo noventa y cuatro.

1. Los hospitales privados vinculados en la oferta publica estardn sometidos a las
mismas inspecciones y controles sanitarios, administrativos y econémicos que los hospitales
publicos.

2. La Administracién Publica correspondiente ejercera funciones de inspeccién sobre
aspectos sanitarios, administrativos y econémicos relativos a cada enfermo atendido por
cuenta de la Administracion Publica en los centros privados concertados.

TITULO V

De los productos farmacéuticos

CAPITULO UNICO

Articulo noventa y cinco.

1. Corresponde a la Administracion Sanitaria del Estado valorar la idoneidad sanitaria de
los medicamentos y demdas productos y articulos sanitarios, tanto para autorizar su
circulacién y uso como para controlar su calidad.

2. Para la circulacion y uso de los medicamentos y productos sanitarios que se les
asimilen, se exigira autorizacion previa. Para los demas productos y articulos sanitarios se
podrd exigir autorizacién previa individualizada o el cumplimiento de condiciones de
homologacion.

No podran prescribirse y se reputard clandestina la circulacion de medicamentos o
productos sanitarios no autorizados u homologados, con las responsabilidades
administrativas y penales a que hubiere lugar.

3. Sdlo se autorizaran medicamentos seguros y eficaces con la debida calidad y pureza y
elaborados por persona fisica o juridica con capacidad suficiente.

4. El procedimiento de autorizacién asegurard que se satisfacen las garantias de
eficacia, tolerancia, pureza, estabilidad e informacién que marquen la legislacién sobre
medicamentos y demds disposiciones que sean de aplicacién. En especial se exigira la
realizacion de ensayos clinicos controlados.

5. Todas las personas calificadas que presten sus servicios en los Servicios sanitarios y
de investigacién y de desarrollo tecnoldgico publicos tienen el derecho de participar y el
deber de colaborar en la evaluacion y control de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo noventa y seis.

1. La autorizacion de los medicamentos y demas productos sanitarios sera temporal v,
agotada su vigencia, deberd revalidarse. El titular debera notificar anualmente su intencién
de mantenerlos en el mercado para que no se extinga la autorizacion.

2. La autoridad sanitaria podra suspenderla o revocada por causa grave de salud
publica.
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Articulo noventa y siete.

La Administracién Sanitaria del Estado, de acuerdo con los tratados internacionales de
los que Espafia sea parte, otorgara a los medicamentos una denominacion oficial espafiola
adaptada a las denominaciones comunes internacionales de la Organizaciéon Mundial de la
Salud, que sera de dominio publico y lo identificar4 apropiadamente en la informacién a ellos
referida y en sus embalajes, envases y etiquetas.

Las marcas comerciales no podran confundirse ni con las denominaciones oficiales
espafiolas ni con las comunes internacionales.

Articulo noventa y ocho.

1. El Gobierno codificara las normas de calidad de los medicamentos obligatorias en
Espafia.

2. El Formulario Nacional contendra las directrices segun las cuales se prepararan,
siempre con sustancias de accion e indicacion reconocidas, las férmulas magistrales por los
farmaceéuticos en sus oficinas de farmacia.

Articulo noventa y nueve.

Los importadores, fabricantes y profesionales sanitarios tienen la obligacion de
comunicar los efectos adversos causados por medicamentos y otros productos sanitarios,
cuando de ellos pueda derivarse un peligro para la vida o salud de los pacientes.

Articulo ciento.

1. La Administracion del Estado exigira la licencia previa a las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la importacion, elaboracion, fabricacién, distribucion o
exportacion de medicamentos y otros productos sanitarios y a sus laboratorios y
establecimientos. Esta licencia habra de revalidarse periddicamente.

Lo anterior se entendera sin perjuicio de las competencias de las Comunidades
Auténomas en relacion con los establecimientos y las actividades de las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la fabricacion de productos sanitarios a medida. En todo caso los
criterios para el otorgamiento de la licencia previa seran elaborados por el Ministerio de
Sanidad y Consumo.

2. La Administracion del Estado establecera normas de elaboracion, fabricacion,
transporte y almacenamiento.

3. Los laboratorios fabricantes y los mayoristas contaran con un Director Técnico,
Farmacéutico o Titulado Superior suficientemente cualificado, de acuerdo con las directivas
farmacéuticas de la Comunidad Econémica Europea.

Articulo ciento uno.

1. La licencia de los medicamentos y demas productos sanitarios y de las entidades a
que se refiere el articulo 96, a su otorgamiento y anualmente, devengaran las tasas
necesarias para cubrir los costes de su evaluacion y control. Para evitar solicitudes
especulativas de licencias, modificaciones y revalidaciones periddicas, la Administracion
podré exigir fianza antes de su admision a tramite.

2. En la determinacion del importe de las tasas y fianzas se tendran en cuenta reglas
objetivas tendentes a estimular la comercializacién de medicamentos y productos sanitarios
peculiares, para dar acceso al mercado a las Empresas medianas y pequefias, por razones
de politica industrial, o para fomentar el empleo.

Articulo ciento dos.

1. La informacién y promocién de los medicamentos y los productos sanitarios dirigida a
los profesionales se ajustara a las condiciones técnicas y cientificas autorizadas del producto
y cumplira con las exigencias y controles previstos en el articulo 76 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2. La publicidad de productos sanitarios dirigida al publico requerira la autorizacién previa
de los mensajes por la autoridad sanitaria.
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Se procedera a revisar el régimen de control de la publicidad de los productos sanitarios
atendiendo a su posible simplificacién sin menoscabo de las garantias de proteccion de la
salud publica que ofrece el régimen actual.

Articulo ciento tres.
1. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos correspondera:

a) A las oficinas de farmacia legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de los Centros de Salud y de las
estructuras de Atencién Primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplicacién dentro de
dichas instituciones o para los que exijan una particular vigilancia, supervision y control del
equipo multidisciplinario de atencién a la salud.

2. Las oficinas de farmacia abiertas al publico se consideran establecimientos sanitarios
a los efectos previstos en el titulo 1V de esta Ley.

3. Las oficinas de farmacia estaran sujetas a la planificacion sanitaria en los términos
gue establezca la legislacion especial de medicamentos y farmacias.

4. Solo los farmacéuticos podran ser propietarios y titulares de las oficinas de farmacia
abiertas al publico.

TiTULO VI

De la docencia y la investigacion

CAPITULO |

De la docencia en el Sistema Nacional de Salud

Articulo ciento cuatro.

1. Toda la estructura asistencial del sistema sanitario debe estar en disposiciéon de ser
utilizada para la docencia pregraduada, postgraduada y continuada de los profesionales.

2. Para conseguir una mayor adecuacion en la formacién de los recursos humanos
necesarios para el funcionamiento del sistema sanitario se establecera la colaboracion
permanente entre el Departamento de Sanidad y los Departamentos que correspondan, en
particular el de Educacién y Ciencia, con objeto de velar porque toda la formacion que
reciban los profesionales de la salud pueda estar integrada en las estructuras de servicios
del sistema sanitario.

3. Las Administraciones Publicas competentes en educacion y sanidad estableceran el
régimen de conciertos entre las Universidades y las Instituciones Sanitarias en las que se
debe impartir ensefianza universitaria, a efectos de garantizar la docencia practica de la
Medicina y Enfermeria y otras ensefianzas que asi lo exigieran.

Las bases generales del Régimen de Concierto preveran lo preceptuado en el articulo
149.1.30 de la Constitucion.

4. Las Universidades deberan contar, al menos, con un Hospital y tres Centros de
Atencion Primaria universitarios o con funcién universitaria para el ejercicio de la docencia y
la investigacion, concertados segun se establezca por desarrollo del apartado anterior.

5. Dichos centros universitarios o con funciones universitarias deberan ser programados,
en lo que afecta a la docencia y a la investigacién, de manera coordinada por las autoridades
universitarias y sanitarias, en el marco de sus competencias. A estos efectos, debera
preverse la participacion de las Universidades en sus 6rganos de gobierno.

6. Las Administraciones Publicas competentes en educacién y sanidad promoveran la
revisibn permanente de las ensefianzas en el campo sanitario para la mejor adecuacién de
los conocimientos profesionales a las necesidades de la sociedad espafiola. Asimismo,
dichos Departamentos favoreceran la formacién interdisciplinar en Ciencias de la Salud y la
actualizacién permanente de conocimientos.
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Articulo ciento cinco.

1. En el marco de la planificacién asistencial y docente de las Administraciones Publicas,
el régimen de conciertos entre las Universidades y las instituciones sanitarias podra
establecer la vinculacion de determinadas plazas asistenciales y de salud publica de la
institucidn sanitaria con cualquiera de las modalidades de profesorado universitario.

2. En el caso del profesorado de los cuerpos docentes universitarios, las plazas
vinculadas se proveeran por concurso entre quienes hayan sido seleccionados en los
concursos de acceso a los correspondientes cuerpos docentes universitarios, conforme a las
normas que les son propias.

Quienes participen en los procesos de acreditacion nacional, previos a los mencionados
concursos, ademas de reunir los requisitos exigidos en las indicadas normas, acreditaran
estar en posesion del titulo que habilite para el ejercicio de la profesion sanitaria que proceda
Yy, en su caso, de Especialista en Ciencias de la Salud, ademas de cumplir las exigencias en
cuanto a su cualificacion determinada reglamentariamente.

El titulo de especialista en Ciencias de la Salud serd imprescindible en el caso de las
personas con la titulacién universitaria en Medicina. Asimismo, las comisiones deberan
valorar los méritos e historial académico e investigador y los propios de la labor asistencial
de los candidatos y candidatas, en la forma que reglamentariamente se establezca.

En las comisiones que resuelvan los mencionados concursos de acceso, dos de sus
miembros seran elegidos por sorteo publico por la institucion sanitaria correspondiente.
Estas comisiones deberan valorar la actividad asistencial de los candidatos y candidatas de
la forma que reglamentariamente se determine.

3. El profesorado asociado se regira por las normas propias de los Profesores/a
Asociados/as de la universidad, a excepcién de la dedicacién horaria, con las peculiaridades
gue reglamentariamente se establezcan en cuanto al régimen temporal de sus contratos.
Ademas de reunir los requisitos exigidos en las indicadas normas, cumplirdn las exigencias
en cuanto a su cualificacion determinada reglamentariamente. Asimismo, en el caso de las
personas que posean la titulacion que habilite para el ejercicio de la profesiébn médica,
acreditaran estar en posesion del titulo de Especialista en Ciencias de la Salud.

CAPITULO Il

Tratamiento de datos de la investigacion en salud

Articulo ciento cinco bis.

El tratamiento de datos personales en la investigacion en salud se regira por lo dispuesto
en la Disposicién adicional decimoséptima de la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

TiTULO VI

Transparencia y sostenibilidad del gasto sanitario

Articulo ciento seis. Seguimiento de la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sanitario de
las Comunidades Auténomas.

Las Comunidades Auténomas remitirdn periédicamente al Ministerio de Hacienda y
Administraciones Publicas, para su seguimiento y publicacién a través de la Central de
Informacién Econdmico-Financiera de las Administraciones Publicas, de acuerdo con lo que
se prevea en la Orden HAP/2105/2012, de 1 de octubre, por la que se desarrollan las
obligaciones de suministro de informacién previstas en la Ley Organica 2/2012, de 27 de
abril, con el principio de transparencia previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 2/2012, de
27 de abril:

a) Los datos relativos a su gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos
farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacién y su gasto en
productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion, de acuerdo con lo previsto
en esta Ley.
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b) Datos relativos al gasto en inversiones reales en el ambito sanitario, especialmente en
relacién a equipos de alta tecnologia sanitaria de uso hospitalario, asi como otros datos
significativos en relacion al gasto sanitario.

c) Las medidas adoptadas, asi como su grado de avance, para mejorar la eficiencia y
sostenibilidad del sistema sanitario.

Articulo ciento siete. Delimitacion del gasto farmacéutico.

A los efectos previstos en este Titulo, se entiende por gasto farmacéutico la suma del
gasto en productos farmacéuticos y sanitarios, derivado de la expedicion de la receta oficial
u orden de dispensacién del Sistema Nacional de Salud en oficinas de farmacia, y del gasto
farmacéutico hospitalario por suministro de medicamentos a hospitales del Sistema Nacional
de Salud.

Articulo ciento ocho. Delimitacion del gasto farmacéutico hospitalario.

Se entiende por gasto farmacéutico hospitalario el gasto devengado por las unidades
clasificadas como Administracion Publica en términos de contabilidad nacional derivado de
medicamentos financiados con fondos publicos en los hospitales y centros de atencidn
sanitaria y sociosanitaria del Sistema Nacional de Salud.

Articulo ciento nueve. Delimitacion del gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por
recetas médicas u orden de dispensacion.

Se entiende por gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u
orden de dispensacion el gasto devengado por las unidades clasificadas como
Administracién Publica en términos de contabilidad nacional derivado de medicamentos y/o
productos sanitarios que, financiados con fondos publicos, se dispensen en oficinas de
farmacia a través de receta oficial u orden de dispensacion del Sistema Nacional de Salud
en territorio nacional.

Articulo ciento diez. Delimitacion del gasto en productos sanitarios sin receta médica u
orden de dispensacion.

Se entiende por gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion el gasto devengado por las unidades clasificadas como Administracion Publica
en términos de contabilidad nacional derivado de la adquisicion de los productos previstos en
el articulo 2, apartado 1, letras a) a e) del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
gue se regulan los productos sanitarios, siempre que no tengan la condiciéon de bienes de
capital o de naturaleza inventariable, por quedar los mismos registrados en los gastos o
presupuestos de capital de las correspondientes entidades, ni hayan sido dispensados en
oficinas de farmacia a través de receta oficial u orden de dispensacién del Sistema Nacional
de Salud.

Articulo ciento once. Medidas para mejorar la eficiencia y sostenibilidad del sistema
sanitario.

Por Acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, que se
publicard en el «Boletin Oficial del Estado», se aprobara un conjunto de medidas que
contribuyan a mejorar la sostenibilidad y eficiencia del gasto farmacéutico y sanitario para
gue puedan ser adoptadas por aquellas Comunidades Auténomas que asi lo consideren.

Articulo ciento doce. Incumplimiento de la obligacién de remision de informacion.

Sin perjuicio de la posible responsabilidad personal que corresponda, el incumplimiento
de las obligaciones de remision de informacion a las que se refiere este titulo, en lo referido
a los plazos establecidos, al correcto contenido e idoneidad de los datos requeridos o al
modo de envio, dard lugar a un requerimiento de cumplimiento.

El requerimiento de cumplimiento indicara el plazo, no superior a quince dias naturales,
para atender la obligacién incumplida con apercibimiento de que transcurrido el mencionado
plazo se procedera a dar publicidad al incumplimiento y a la adopcién de las medidas
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automaticas de correccion previstas en el articulo 20 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de
abril, de conformidad con lo establecido en el articulo 27.7 de la mencionada Ley.

Articulo ciento trece. Creacion del instrumento de apoyo a la sostenibilidad del gasto
farmacéutico y sanitario.

1. Se crea un instrumento de apoyo a la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sanitario
de las Comunidades Auténomas, con vigencia durante 2015, salvo que por Acuerdo de la
Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econdémicos se decida prorrogar este plazo.

2. Para adherirse a este instrumento la Comunidad Auténoma adoptara un Acuerdo de
Consejo de Gobierno en el que conste su voluntad de adhesién a este instrumento y su
compromiso de cumplir con lo previsto en este titulo.

Articulo ciento catorce. Limites de gasto sanitario.

1. Cuando una Comunidad Autbnoma se haya adherido a este instrumento la variacion
interanual, a ejercicio cerrado, del gasto farmacéutico, tanto hospitalario como en productos
farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacioén, y del gasto en
productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacién no podra ser superior a la
tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto de medio plazo de la economia
espafiola prevista en el articulo 12.3 de la Ley Orgéanica 2/2012, de 27 de abril, de acuerdo
con el dltimo informe elaborado por el Ministerio de Economia y Competitividad y publicado
en la Central de Informacion Econdémico-Financiera de las Administraciones Publicas.

2. Publicada, a cierre del ejercicio, la informacion referida al gasto farmacéutico
hospitalario, al gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden
de dispensacién, y al gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion a la que se refieren los articulos 107 a 110, la Comision Delegada del Gobierno
para Asuntos Econdémicos evaluara el grado de cumplimiento de lo previsto en el apartado 1.

Anualmente en el Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud se informara
sobre el grado de cumplimiento previsto en el parrafo anterior.

Articulo ciento quince. Consecuencias de la superacion del limite de gasto farmacéutico o
del gasto en productos sanitarios.

Cuando el gasto farmacéutico o el gasto en productos sanitarios sin receta médica u
orden de dispensacién de una Comunidad Autonoma adherida a este instrumento supere el
limite previsto en el articulo 114:

a) La Comunidad Auténoma no podra aprobar la cartera de servicios complementaria de
acuerdo con lo previsto en el articulo 8 quinquies.tres de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud y no podran prestar servicios distintos de
la cartera comun de servicios del sistema nacional de salud.

b) El acceso de la Comunidad Autdnoma al reparto de recursos econémicos que en
materia sanitaria se realice por parte de la Administracion General del Estado, estara sujeto
al informe previsto en el articulo 20.3 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril.

c) La Comunidad Auténoma deberd aplicar las medidas de mejora de la eficiencia y
sostenibilidad del sistema sanitario que sean acordadas por la Comisién Delegada del
Gobierno para Asuntos Econoémicos.

Articulo ciento dieciséis. Transparencia y sostenibilidad del gasto sanitario estatal.

1. El Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, la Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado, las Instituciones penitenciarias y la Mutualidad General Judicial deberan
calcular y hacer publico a través de la Central de Informacion Econdmico-Financiera de las
Administraciones Publicas, dependiente del Ministerio de Hacienda y Administraciones
Pdblicas, su gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos farmacéuticos y
sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion y el gasto en productos sanitarios
sin receta médica u orden de dispensacion, de acuerdo con la delimitacion definida en los
articulos 108 a 110 de esta Ley.
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2. La variacion interanual del gasto farmacéutico, tanto hospitalario como en productos
farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion extrahospitalario, y
del gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacién no
farmacéuticos del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, la Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado y la Mutualidad General Judicial, no podra ser superior a la
tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto de medio plazo de la economia
espafiola prevista en el articulo 12.3 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril.

3. Cuando alguno de los sujetos citados en el apartado 2 supere el limite del gasto
farmacéutico o el gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion
previsto en el citado apartado 2, aplicara las medidas de mejora de la eficiencia y
sostenibilidad del sistema sanitario que sean acordadas por la Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.

1. En los casos de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco y de la Comunidad Foral de
Navarra, la financiacion de la asistencia sanitaria del Estado se regira, en tanto en cuanto
afecte a sus respectivos sistemas de conciertos o convenios, por lo que establecen,
respectivamente, su Estatuto de Autonomia y la Ley de Reintegracién y Amejoramiento del
Fuero.

2. En el caso de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, no obstante lo dispuesto en el
articulo 82, la financiacion de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social que se transfiera,
sera la que se establezca en los convenios a que hace referencia la disposicion transitoria
quinta del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco.

Segunda.

El Gobierno adoptara los criterios basicos minimos y comunes en materia de informacion
sanitaria. Al objeto de desarrollar lo anterior, podran establecerse convenios con las
Comunidades Autbnomas.

Tercera.

Se regulara, con la flexibilidad econdmico-presupuestaria que requiere la naturaleza
comercial de sus operaciones, el 6rgano encargado de la gestién de los depésitos de
estupefacientes, segun lo dispuesto en los tratados internacionales, la medicacion extranjera
y urgente no autorizada en Espafia, el depésito estratégico para emergencias y catastrofes,
las adquisiciones para programas de cooperacién internacional y los suministros de vacunas
y otros que se precisen en el ejercicio de funciones competencia de la Administracion del
Estado.

Cuarta.

La distribucion y dispensacion de medicamentos y productos zoosanitarios se regulara
por su legislacion correspondiente.

Quinta.

En el Sistema Nacional de Salud, a los efectos previstos en el articulo 10, apartado 14, y
en el articulo 18.4, se financiaran con fondos publicos los nuevos medicamentos y productos
sanitarios mas eficaces o menos costosos que los ya disponibles. Podran excluirse, en todo
o en parte, de la financiacion publica, o someterse a condiciones especiales, los
medicamentos y productos sanitarios ya disponibles, cuyas indicaciones sean
sintomatoldgicas, cuya eficacia no esté probada o los indicados para afecciones siempre que
haya para ellos una alternativa terapéutica mejor o igual y menos costosa.
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Sexta.

1. Los centros sanitarios de la Seguridad Social quedaran integrados en el Servicio de
Salud sélo en los casos en que la Comunidad Autbnoma haya asumido competencias en
materia de asistencia sanitaria de la Seguridad Social, de acuerdo con su Estatuto. En los
restantes casos, la red sanitaria de la Seguridad Social se coordinar4 con el Servicio de
Salud de la Comunidad Autbnoma.

2. La coordinacién de los centros sanitarios de la Seguridad Social con los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas que no hayan asumido competencias en materia de
asistencia sanitaria de la Seguridad Social, se realizard mediante una Comisién integrada
por representantes de la Administracion del Estado y de la Comunidad Autdbnoma, cuyo
Presidente sera designado por el Estado en la forma que reglamentariamente se determine.

Séptima.

Los centros y establecimientos sanitarios que forman parte del patrimonio Unico de la
Seguridad Social continuaran titulados a nombre de la Tesoreria General, sin perjuicio de su
adscripcion funcional a las distintas Administraciones Publicas Sanitarias.

Octava.

1. A los efectos de aplicacion del capitulo VI del titulo 1l de esta Ley se entendera
comprendido el personal sanitario y no sanitario de la Seguridad Social a que hace
referencia la disposicion transitoria cuarta de la Ley de Medidas para la Reforma de la
Funcién Publica.

2. En cuanto al personal funcionario al servicio de la Seguridad Social regulado en la
disposicion transitoria tercera de la Ley de Medidas para la Reforma de la Funcién Publica
se estara a lo dispuesto en esta norma.

Novena.

1. El Gobierno aprobard por Real Decreto, en el plazo de seis meses a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley, el procedimiento y los plazos para la formacion de los
Planes Integrados de Salud.

2. Para la formacion del primer Plan Integrado de Salud, el Departamento de Sanidad de
la Administracion del Estado debera poner en conocimiento de las Comunidades Autbnomas
los criterios generales de coordinacion y demas circunstancias a que alude el articulo 70 de
la presente Ley en el plazo maximo de dieciocho meses, contados a partir de la entrada en
vigor de la misma.

Décima.

El nombramiento como directores técnicos de extranjeros, al que alude el articulo 100.3,
s6lo se autorizard cuando asi lo establezcan los tratados internacionales suscritos por
Espafia y los espafioles gocen de reciprocidad en el pais del que aquéllos sean nacionales.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.

1. Las Corporaciones Locales que en la actualidad disponen de servicios y
establecimientos sanitarios que lleven a cabo actuaciones que en la presente Ley se
adscriban a los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas, estableceran de mutuo
acuerdo con los Gobiernos de las Comunidades Auténomas un proceso de transferencia de
los mismos.

2. No obstante lo establecido en el apartado anterior, la adscripcion funcional a que se
refiere el articulo 50.2 de la presente Ley se producira en la misma fecha en que queden
constituidos los Servicios de Salud de las Comunidades Autbnomas. Desde este instante, las
Comunidades Auténomas financiaran con sus propios presupuestos el coste efectivo de los
establecimientos y servicios que queden adscritos a sus Servicios de Salud.
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3. Las Corporaciones Locales y las Comunidades Autébnomas podran establecer
acuerdos a efectos de la financiacién de las inversiones nuevas y las de conservacion,
mejora y sustitucion de los establecimientos.

4. En todo caso, hasta tanto entre en vigor el régimen definitivo de financiacion de las
Comunidades Auténomas las Corporaciones Locales contribuiran a la financiacion de los
Servicios de Salud de aquéllas en una cantidad igual a la asignada en sus presupuestos,
gue se actualizard anualmente para la financiacion de los establecimientos adscritos
funcionalmente a dichos servicios. No se consideraran, a estos efectos, las cantidades que
puedan proceder de conciertos con el Instituto Nacional de la Salud.

5. Las cantidades correspondientes a los conciertos a que se refiere el apartado anterior
se asignaran directamente a las Comunidades Auténomas cuando se produzca la
adscripcion funcional de los establecimientos de acuerdo con lo previsto en el apartado 2 de
la presente disposicion transitoria.

Segunda.

El Gobierno, teniendo en cuenta el caracter extraterritorial del trabajo maritimo,
determinara en su momento la oportuna coordinacién de los servicios sanitarios gestionados
por el Instituto Social de la Marina con los distintos Servicios de Salud.

Tercera.

1. El Instituto Nacional de la Salud continuara subsistiendo y ejerciendo las funciones
gue tiene atribuidas, en tanto no se haya culminado el proceso de transferencias a las
Comunidades Autbnomas con competencia en la materia.

2. Las Comunidades Autdbnomas deberan acordar la creacion, organizacion y puesta en
funcionamiento de sus Servicios de Salud en el plazo maximo de doce meses, a partir del
momento en que quede culminado el proceso de transferencias de servicios que
corresponda a sus competencias estatutarias.

3. En los casos en que las Comunidades Autbnomas no cuenten con competencias
suficientes en materia de Sanidad para adaptar plenamente el funcionamiento de sus
Servicios de Salud a lo establecido en la presente Ley, el Estado celebrara con aquéllas
acuerdos y convenios para la implantacién paulatina de lo establecido en la misma y para
conseguir un funcionamiento integrado de los servicios sanitarios.

Cuarta.

Las posibles transferencias a realizar en materia de gestion de la asistencia sanitaria de
la Seguridad Social a favor de las Comunidades Auténomas, que puedan asumir dicha
gestién, deberan acomodarse a los principios establecidos en esta Ley.

Quinta.

La extension de la asistencia sanitaria publica a la que se refieren los articulos 3.2, y 20
de la presente Ley se efectuara de forma progresiva.

Sexta. Remisién de informacion y publicacion del gasto farmacéutico y del gasto en
productos sanitarios no farmacéuticos de las Comunidades Auténomas.

1. Mientras no se produzca la modificacion de la Orden HAP/2105/2012, de 1 de octubre,
las Comunidades Autbnomas remitirdn al Ministerio de Hacienda y Administraciones
Publicas, para su publicacién y seguimiento, antes del dia 15 de cada mes, la informacién
referida al mes anterior de su gasto farmacéutico hospitalario, de su gasto en productos
farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion y su gasto en
productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion a la que se refiere los
articulos 107 a 110, junto a la informacidn relativa al mismo mes del ejercicio anterior.

La informacidn relativa al mes de diciembre de cada ejercicio se remitira hasta el 31 de
enero siguiente, siendo dicha informacion la base del computo del cumplimiento del limite
establecido en el articulo 114.

—40 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

2. La primera remisién de informacion mensual relativa al ejercicio 2015 se producira el
30 de junio de 2015, comprensiva de los cinco primeros meses del ejercicio 2015, junto con
los mismos meses de 2014. La publicacion en la Central de Informacién Econdémico-
Financiera de las Administraciones Publicas se producira en el mes siguiente a la finalizacion
del plazo para la remision de los datos mensuales, salvo los datos relativos al cierre del
ejercicio que se publicaran antes del 1 de abril.

3. Esta informacion sera remitida por la intervenciéon general o unidad equivalente que
tenga competencias en materia de contabilidad por medios electréonicos a través de los
modelos normalizados y sistema que el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas
habilite al efecto, y mediante firma electrénica avanzada basada en un certificado
reconocido, de acuerdo con la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica, salvo
en aquellos casos en los que el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas
considere que no es necesaria su utilizacion.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan lo
dispuesto en la presente Ley.

El Gobierno, en el plazo de doce meses desde la publicacién de esta Ley, publicara una
Tabla de Vigencias y Derogaciones.

Segunda.

Quedan degradadas al rango reglamentario cualesquiera disposiciones que, a la entrada
en vigor de la presente Ley, regulen la estructura y funcionamiento de instituciones y
organismos sanitarios, a efectos de proceder a su reorganizacion y adaptacion a las
previsiones de esta Ley.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.

Con objeto de alcanzar los objetivos que en materia de formacion pregraduada,
posgraduada y especializacién sanitaria se sefialan en el titulo VI, el Gobierno, en el plazo
de dieciocho meses a partir de la publicacion de la presente Ley, regularizara, aclarara y
armonizara los siguientes textos legales:

— La base tercera de la Ley de 25 de noviembre de 1944, sobre la Escuela Nacional de
Sanidad.

— El parrafo segundo del articulo primero de la Ley 37/1962, de 21 de julio, sobre los
hospitales como centros de formacion y especializacion.

— La Ley de 20 de julio de 1955, el Real Decreto 2015/1978, de 15 de julio, y el Real
Decreto 3303/1978, de 29 de diciembre, sobre especialidades de la profesién médica.

— La Ley 24/1982, de 16 de junio, sobre préacticas y enseflanzas sanitarias
especializadas.

— Real Decreto 127/1984, de 11 de enero, por el que se regula la formacién médica
especializada y la obtencién del titulo de médico especialista.

Las citadas disposiciones, asi como las correspondientes a la formacién vy
especializacién de las profesiones sanitarias, seran debidamente actualizadas.
Segunda.

Hasta tanto los sistemas publicos de cobertura sanitaria no queden integrados en el
Sistema Nacional de Salud, el Gobierno en el plazo de dieciocho meses contados a partir de
la publicacién de la presente Ley, procedera a la armonizacion y refundicion de:
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1. La asistencia sanitaria del sistema de Seguridad Social, en los casos de maternidad,
de enfermedad comun o profesional y de accidentes, sean o0 no de trabajo a que se refiere el
articulo 20.1.a) de la Ley General de la Seguridad Social de 30 de mayo de 1974, y
disposiciones concordantes, tanto del Régimen General como de los Regimenes Especiales,
incluidos los regulados por leyes especificas: Agrario, Trabajadores del Mar y Funcionarios
Civiles del Estado y al servicio de la Administracion de Justicia y los miembros de las
Fuerzas Armadas a que se refiere el articulo 195 de la Ley 85/1978, de 28 de diciembre.

2. La asistencia médico farmacéutica a los funcionarios y empleados de Ia
Administracién Local.

3. La asistencia sanitaria de la Sanidad Nacional a que se refiere la Ley de 25 de
noviembre de 1944; el articulo segundo, apartado uno; disposicion final quinta, apartado dos,
del Decreto-ley 13/1972, de 29 de diciembre, y disposiciones concordantes, incluida la
asistencia psiquiatrica, de enfermedades transmisibles y la correspondiente a la
beneficiencia general del Estado.

4. La asistencia sanitaria general y benéfica de las Diputaciones Provinciales y
Ayuntamientos a que se refieren las bases 23 y 24 de la Ley de 25 de noviembre de 1944, la
Ley de Régimen Local y disposiciones concordantes.

5. La asistencia sanitaria a los internos penitenciarios a que se refieren los articulos 3° y
4° de la Ley 1/1979, de 26 de septiembre, y disposiciones concordantes.

6. La asistencia sanitaria a mutilados civiles y militares como consecuencia de acciones
de guerra o defensa del orden publico y la seguridad ciudadana.

Tercera.

1. El Gobierno, mediante Real Decreto, a propuesta conjunta de los Ministerios
interesados, dispondra:

a) La participacion en el Sistema Nacional de Salud del Instituto Nacional de Toxicologia,
Medicina Forense, Servicios Médicos del Registro Civil y Sanidad Penitenciaria.

b) La participacion y colaboracion de los Hospitales Militares y Servicios Sanitarios de las
Fuerzas Armadas en el Sistema Nacional de Salud, y su armonizacion con lo previsto en los
articulos 195 y 196 de la Ley 85/1978, para garantizar, dentro de sus posibilidades, su apoyo
al Sistema Nacional de Sanidad.

c) La plena integracion en el Sistema Nacional de Salud de los Hospitales Clinicos o
Universitarios y las peculiaridades derivadas de sus funciones de ensefianza, formacion e
investigacion.

d) La participacion en el Sistema Nacional de Salud de los Laboratorios de Aduanas y
del control de las exportaciones e importaciones.

La Administracion del Estado y de las Comunidades Autébnomas, en el ambito de sus
competencias, dispondran sobre la participacion en el Sistema Nacional de Salud de los
Laboratorios de Investigacion Agraria y Ganadera y, en general, de cualesquiera otros
centros y servicios que puedan coadyuvar a los fines e intereses generales de la protecciéon
de la salud.

2. El Gobierno, mediante Real Decreto, a propuesta conjunta de los Ministerios
interesados, dispondra que los centros, servicios y establecimientos sanitarios de las Mutuas
de Accidentes, Mutualidades e Instituciones publicas o privadas sin animo de lucro, puedan
ser objeto de integracion en el Sistema Nacional de Salud, siempre que reunan las
condiciones y requisitos minimos.

Cuarta.

El Gobierno, mediante Real Decreto acordado en el plazo maximo de dieciocho meses,
contados a partir de la entrada en vigor de la presente Ley, establecera con caracter general
los requisitos técnicos minimos para la aprobacién y homologacién de las instalaciones y
equipos de los centros y servicios.
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Quinta.

Para alcanzar los objetivos de la presente Ley y respetando la actual distribucién de
competencias, el Gobierno en el plazo maximo de dieciocho meses, a partir de la publicacion
de la misma, refundird, regularizard, aclarara y armonizara, de acuerdo con los actuales
conocimientos epidemiolégicos, técnicos y cientificos, con las necesidades sanitarias y
sociales de la poblacion y con la exigencia del sistema sanitario, las siguientes
disposiciones:

1. Ley 45/1978, de 7 de octubre -parrafo tercero de su disposicion adicional-, sobre
orientacioén y planificacion familiar.

2. Ley 13/1982, de 7 de abril -articulo 9 y concordantes-, sobre orientacién y planificacion
familiar, consejo genético, atencion prenatal y perinatal, deteccion y diagnéstico precoz de la
subnormalidad y minusvalias.

3. Ley de 12 de julio de 1941 sobre sanidad infantil y maternal.

4. Ley 39/1979, de 30 de noviembre -disposicién adicional quinta, apartado segundo-,
sobre prohibicion de la publicidad de bebidas alcohdlicas.

5. Ley 22/1980, de 24 de abril, sobre vacunaciones obligatorias impuestas y
recomendadas.

6. Real Decreto 2838/1977, de 15 de octubre, y disposiciones concordantes, sobre
planificacién, ejecucion y control de las actividades relacionadas con la sanidad escolar.

7. Las bases 42, 62, 72, 92,10, 11, 12, 13, 14 y 15 de la Ley de 25 de noviembre de 1944,
sobre enfermedades infecciosas, desinfeccion y desinsectacion, estadisticas sanitarias,
tuberculosis, reumatismo, cardiopatias, paludismo, tracoma, enfermedades sexuales, lepra,
dermatosis, cancer, sanidad maternal e infantil, higiene mental y asistencia psiquiatrica.

8. La base 25 -parrafo tercero y siguiente- de la Ley de 25 de noviembre de 1944 y la
Ley 13/1980, de 31 de marzo -articulo 9°.1 y disposicién adicional-, sobre higiene e
inspeccioén sanitaria de la educacion fisica y del deporte.

9. La Ley de 14 de abril de 1955 y la Ley de 26 de diciembre de 1958, sobre asistencia
psiquiatrica y antituberculosa, en cuanto continlen vigentes conforme a la disposicion
adicional quinta. 2 del Decreto-ley 13/1972, de 29 de diciembre.

10. Las bases 17 y 26 de la Ley de 25 de noviembre de 1944 sobre zoonosis
transmisibles de higiene de la alimentacion.

Sexta.

Se autoriza al Gobierno para aprobar mediante Real Decreto un texto Unico en materia
de proteccion de la salud de los trabajadores, aclarando, regularizando y armonizando las
normas vigentes, ateniéndose a los siguientes principios:

1. Se fijaran los niveles y valores admisibles de exposicion profesional a los agentes
nocivos para tratar de prevenir los dafios a la salud fisica, psiquica y social; contemplando
particularmente la prevencion, tanto de los efectos nocivos a corto plazo como de los efectos
nocivos para la funcidon reproductora y los riesgos de mutagénesis, carcinogénesis y
teratogénesis.

2. Se estableceran las modalidades de determinacion y actualizacién de los niveles o
valores admisibles de los factores de nocividad de origen quimico, fisico, biologico y
psicolégico.

Séptima.

El Reglamento de Régimen Interior del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud sera aprobado por el mismo y comunicado a las Administraciones representadas en
su seno.

Octava.

El Gobierno, mediante Real Decreto, adoptara las medidas necesarias para la actuacion
conjunta de varias Administraciones Publicas a efectos de sanidad exterior y para que pueda
reconocerse validez y eficacia a los mismos efectos a determinadas inspecciones en origen
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u otros controles concretos que se juzguen suficientes, realizados por los servicios técnicos
de las Comunidades Auténomas u otras Administraciones Publicas.

Novena.

Se autoriza al Gobierno para adaptar la estructura y funciones de los Organismos y
Entidades adscritos al Ministerio de Sanidad y Consumo Yy, entre ellos, el Instituto Nacional
de la Salud a los principios establecidos en la presente Ley, asi como para regular la
organizacién y régimen y desarrollar las competencias de los Organismos auténomos
estatales que en esta Ley se crean.

Décima.

A los efectos de esta Ley, se consideran funcionarios sanitarios de las Entidades
Gestoras de la Seguridad Social los incluidos en los Cuerpos y Escalas sanitarios del
Estatuto de Personal del extinguido Instituto Nacional de Prevision, de Asesores Médicos del
extinguido Mutualismo Laboral y de la Escala de Inspectores Médicos del Instituto Social de
la Marina.

Undécima.

Se autoriza al Gobierno para fusionar o integrar Cuerpos y funcionarios sanitarios de las
Administraciones Publicas y Entidades Gestoras de la Seguridad Social, a efectos de facilitar
la gestion del personal y homologar los regimenes juridicos de la relacién de empleo, sin
perjuicio de las atribuciones que confiere al Gobierno el articulo 26.4 de la Ley de Medidas
para la Reforma de la Funcion Puablica.

Duodécima.

El Gobierno determinara las condiciones y el régimen de funcionamiento de los servicios
sanitarios, en relacion con el cumplimiento de las competencias que tiene adscritas la
Seguridad Social en materia de invalidos, incapacidad laboral transitoria e invalidez
provisional.

Decimotercera.
Se adscriben al Instituto de Salud «Carlos IlI»:

a) El Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion.

b) El Centro Nacional de Microbiologia, Virologia e Inmunologia Sanitaria.
c) El Centro Nacional de Farmacobiologia.

d) El Centro Nacional de Sanidad Ambiental.

e) La Escuela de Sanidad Nacional y la Escuela de Gerencia Hospitalaria.
f) El complejo sanitario del Hospital del Rey.

Decimocuarta.

Se autoriza al Gobierno para modificar los mecanismos de proteccion sanitaria de los
diferentes regimenes publicos existentes, acomodandolos a los principios establecidos en la
presente Ley.

Decimoquinta.

Para una mejor utilizaciéon de los recursos humanos, el personal a que se refieren los
articulos 84 y 85 de esta Ley podra ocupar indistintamente puestos de trabajo en las
Administraciones Sanitarias del Estado o de las Comunidades Auténomas, sin perjuicio de
los requisitos de titulacién y otros que se exijan en las relaciones de puestos de trabajo de
las distintas Administraciones.

Decimosexta. Habilitacién normativa.

Por Orden Conjunta del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas y del Ministro
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, por acuerdo de la Comisién Delegada del
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Gobierno para Asuntos Econdmicos, previa consulta a las Comunidades Autébnomas, se
podra modificar lo previsto en los articulos 107 a 110 sobre la delimitaciéon del gasto
farmacéutico hospitalario, gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas
u orden de dispensacion y gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion.
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Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal

Jefatura del Estado
«BOE» niim. 279, de 21 de noviembre de 2002
Ultima modificacion: 24 de diciembre de 2022
Referencia: BOE-A-2002-22649

JUAN CARLOS | REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente
Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Uno de los fines béasicos de la politica nacional de sanidad vegetal es la existencia de un
marco legal apropiado para proteger a los vegetales y sus productos contra los dafios
producidos por las plagas, con objeto de mantenerlos, mediante la intervencion humana, en
niveles de poblacion econémicamente aceptables, y para impedir la introduccién y extension
de aquéllas procedentes de otras areas geograficas.

La actual legislacion sobre sanidad vegetal, que tiene su origen en la Ley de Plagas del
Campo, de 21 de mayo de 1908, y en la Ley de 20 de diciembre de 1952, de defensa de los
montes contra las plagas forestales, se basa principalmente en la normativa comunitaria
incorporada a la legislacion espafiola mediante las correspondientes disposiciones legales.

La aprobacion de un nuevo marco juridico para la sanidad vegetal se fundamenta en la
doble necesidad de adaptarlo a los nhumerosos cambios que han afectado a su ambito de
aplicacion, asi como adecuarlo a la configuracién del Estado espafiol como Estado
autonomico y como Estado miembro de la Union Europea.

En efecto, se hace necesario regular en una norma de rango adecuado los principios
béasicos de actuacion de las distintas Administraciones publicas competentes en materia de
sanidad vegetal y establecer aspectos concretos que aluden a las competencias exclusivas
de la Administracion General del Estado relativas al comercio y sanidad exterior.

Esta regulacién recoge los aspectos fundamentales de la normativa dictada por la Unién
Europea en la materia, los cuales ya han sido objeto de desarrollo en nuestro Derecho
interno a través de diferentes disposiciones de caracter general, que permaneceran vigentes
tras la entrada en vigor de la Ley.

En consecuencia, el objeto de la Ley es establecer un marco uniforme que dé cobertura
legal al conjunto de normas actualmente vigentes en materia de sanidad vegetal, de acuerdo
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con la actual distribuciébn de competencias entre el Estado y las Comunidades Auténomas
derivada del bloque de la constitucionalidad, y los compromisos asumidos por Espafia como
Estado miembro de la Unién Europea y como consecuencia de la suscripcién de convenios
internacionales.

Desde otro punto de vista, hay que considerar la evolucion de criterios que se ha
producido en la sociedad respecto a la seguridad de los alimentos, a la salud laboral y a la
proteccion del medio ambiente. Por ello, la Ley debe contemplar los aspectos relativos a los
medios utilizados en la lucha contra las plagas, en especial los productos fitosanitarios, para
garantizar que en su manipulacién y aplicacién no existan efectos perjudiciales para la salud
del consumidor o del aplicador, para los animales o para el medio ambiente.

En este sentido, las correspondientes autorizaciones oficiales de los medios de defensa
fitosanitaria son el instrumento de dicha garantia, que no debe reducirse al ambito de la
sanidad vegetal, sino que debe transcender al de la salud publica y al del medio ambiente.

La complejidad del procedimiento de concesién de autorizaciones y la dindmica de
ampliacion a nuevos usos, con la correspondiente gestion del establecimiento de los limites
méaximos de residuos para el &mbito de la Union Europea o incluso mundial, determina la
necesidad de que exista una Unica autoridad competente en la concesion de autorizaciones,
tal y como establece la legislacién comunitaria.

No obstante, estas garantias se han visto reforzadas tras la reciente creacién de la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria por la Ley 11/2001, de 5 de julio, al incorporar
un nuevo instrumento para garantizar la seguridad de los alimentos que necesariamente
habra de tenerse presente en las disposiciones que se dicten en desarrollo de la presente
Ley.

Asimismo, sin perjuicio de las medidas ya previstas en la presente norma para garantizar
la salud de quienes intervengan en el proceso de fabricacién y aplicacion de los productos
fitosanitarios, deberan cumplirse las previsiones generales de la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de prevencién de riesgos laborales.

\%

La presente Ley articula los criterios y las actuaciones aplicables en materia de sanidad
vegetal, en general, y de prevencion y lucha contra plagas, en particular, tanto del Estado
como de las Comunidades Auténomas.

Con ello, se pretende establecer unos criterios basicos homogéneos para abordar los
problemas de aparicion de plagas en un determinado territorio y posibilitar la rdpida adopcién
de medidas de control. Asimismo, se clarifican los requisitos para la adopcion de las medidas
oficiales contra una plaga para su erradicacion, evitar su extension, reducir sus poblaciones
o0 sus efectos.

Por otra parte, se regula la posibilidad de que la Administracién competente califique su
lucha obligatoria como de "utilidad publica” o a la plaga de "emergencia fitosanitaria”, lo cual
conllevara un mayor grado de severidad y de intervencion de las medidas oficiales, asi como
la aplicacion de diferentes compensaciones econémicas en forma de ayudas e
indemnizaciones a los afectados por la aplicacion de las mismas.

En el ambito de las obligaciones de los particulares, se responsabiliza a los agricultores
de la vigilancia y el control de las plagas, los cultivos y los materiales objeto de su actividad,
asi como de la ejecucion a su cargo de las medidas oficiales obligatorias que se establezcan
reglamentariamente. Respecto a las exportaciones a terceros paises, corresponde al
particular solicitar en los puntos de inspeccién fronterizos las inspecciones necesarias para
la expedicion del correspondiente certificado fitosanitario y recae en él la responsabilidad en
el caso de exportar sin la preceptiva documentacion. Ademas, se determinan las
obligaciones y responsabilidades de los productores, titulares de autorizaciones,
distribuidores, vendedores y demas operadores de productos fitosanitarios y la
responsabilidad de los usuarios de dichos productos de emplearlos siguiendo las
recomendaciones de uso. Por (ltimo, se fijan las obligaciones de las personas fisicas y
juridicas a quienes se les practique una inspeccion oficial.
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Ante el incremento en los Ultimos afos de la importacion y liberacion de organismos de
control biolégico, a falta de una regulacion comunitaria se establece la base legal que
permita un desarrollo normativo en el que se definan las responsabilidades de las
Administraciones afectadas y de los particulares implicados en esta actividad, y se asegure
su utilizacion eficaz e inocua, reduciendo al minimo los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente.

En el mismo sentido de prevenir los riesgos citados, se recoge la creciente demanda de
los consumidores de promover sistemas de produccién vegetal que tengan en cuenta las
buenas practicas fitosanitarias y, para luchar en comin contra las plagas, se fomentan las
agrupaciones de agricultores que incluyan entre sus objetivos dichas practicas.

Se prevé, asimismo, que las diferentes Administraciones publicas, en el ambito de sus
respectivas competencias, realicen las inspecciones necesarias para asegurar el
cumplimiento de la presente Ley y se les otorga el caracter de autoridad a los inspectores
fitosanitarios, determinando sus competencias.

Finalmente, se establece un régimen de infracciones y sanciones en la materia objeto de
la presente Ley, tipificando las primeras seglin su gravedad, determinando las
responsabilidades de los infractores y fijando las sanciones correspondientes. Asimismo, se
crea un régimen de tasas, fijando los sujetos pasivos, la relacion de hechos imponibles y las
cuantias de las respectivas tasas.

La presente Ley se dicta al amparo del articulo 149.1.10.a, 13.a, 16.2 y 23.2 de la
Constitucion, que reserva al Estado la competencia exclusiva en materia de comercio
exterior, de bases y coordinacion de la planificacion general de la actividad econdmica,
bases y coordinacién general de la sanidad y sanidad exterior, y legislacién basica sobre
proteccion del medio ambiente, respectivamente.

TITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y fines.

1. La presente Ley tiene por objeto establecer la normativa béasica y las normas de
coordinacién en materia de sanidad vegetal.
2. Constituyen fines de la presente Ley:

a) Proteger los vegetales y los productos vegetales de los dafios ocasionados por las
plagas.

b) Proteger el territorio nacional y el de la Unién Europea, de acuerdo con la normativa
fitosanitaria comunitaria, de la introduccién de plagas de cuarentena para los vegetales y los
productos vegetales u otros objetos, y evitar la propagacion de las ya existentes.

c) Proteger los animales, vegetales y microorganismos que anulen o limiten la actividad
de los organismos nocivos para los vegetales y productos vegetales.

d) Prevenir los riesgos que para la salud de las personas y animales y contra el medio
ambiente puedan derivarse del uso de los productos fitosanitarios.

e) Garantizar que los medios de defensa fitosanitaria reinan las debidas condiciones de
utilidad, eficacia y seguridad.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de la presente Ley se entendera por:

a) Comercializacion: cualquier entrega, a titulo oneroso o gratuito, incluido el acto de la
importacion y excluida la exportacion.

b) Vegetales: las plantas vivas y las partes vivas de las mismas, incluidas las frutas
frescas y las semillas.

c¢) Productos vegetales: los productos de origen vegetal no transformados o que han sido
sometidos a una preparacion simple.

d) Otros objetos: los materiales o productos, distintos de los productos vegetales,
susceptibles de ser afectados por organismos nocivos o servir de vehiculo a los mismos.
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e) Plaga: organismo nocivo de cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o
agente patégeno dafiino para los vegetales o los productos vegetales.

f) Plaga de cuarentena: aquella plaga que pueda tener importancia econémica potencial
y que figure en la lista comunitaria o asi haya sido calificada por el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion.

g) Control de una plaga: aplicacion de medidas fitosanitarias encaminadas a evitar la
propagacion de una plaga, reducir su poblacién o sus efectos, 0 a conseguir su erradicacion.

h) Declaracién oficial de existencia de una plaga:

reconocimiento oficial de la presencia de una plaga, definiendo el organismo causal, la
zona afectada y las medidas fitosanitarias a adoptar.

i) Establecimiento de una plaga: perpetuacion de una plaga para un futuro previsible,
dentro de una zona después de su entrada.

j) Erradicacion de una plaga: aplicacién de medidas fitosanitarias para eliminar una plaga
de una zona.

k) Organismo de control biolégico: enemigo natural antagonista o competidor u otra
entidad bidtica capaz de reproducirse, utilizado para el control de plagas, con excepcion de
los microorganismos y virus contemplados en el parrafo n).

[) Organismo de control bioldgico exético:

organismo de control biolégico que no existe en todo o en parte del territorio nacional.

m) Medios de defensa fitosanitaria: los productos, organismos, equipos, maquinaria de
aplicacién, dispositivos y elementos destinados a controlar los organismos nocivos, evitar
sus efectos o incidir sobre el proceso vital de los vegetales de forma diferente a los
nutrientes.

n) Sustancias activas: las sustancias 0 microorganismos, incluidos los virus, que ejerzan
una accién general o especifica contra las plagas o en vegetales, partes de vegetales o
productos vegetales.

0) Productos fitosanitarios: las sustancias activas y los preparados que contengan una o
mas sustancias activas presentados en la forma en que se ofrecen para su distribucién a los
usuarios, destinados a proteger los vegetales o productos vegetales contra las plagas o
evitar la accién de éstas, mejorar la conservacion de los productos vegetales, destruir los
vegetales indeseables o0 partes de vegetales, o influir en el proceso vital de los mismos de
forma distinta a como acttan los nutrientes.

p) Residuos de un producto fitosanitario: la sustancia o sustancias presentes en los
vegetales, productos vegetales o sus transformados, productos comestibles de origen
animal, o en el medio ambiente, que constituyan los restos de la utilizacion de un producto
fitosanitario, incluidos sus metabolitos y los productos resultantes de su degradaciéon o
reaccion.

g) Limite maximo de residuos (LMR): concentracién maxima de residuos de un producto
fitosanitario permitida legalmente en la superficie o la parte interna de productos destinados
a la alimentacién humana o animal.

r) Lucha integrada: la aplicacion racional de una combinacion de medidas bioldgicas,
biotecnolégicas, quimicas, de cultivo o de seleccion de vegetales, de modo que la utilizacion
de productos fitosanitarios se limite al minimo necesario para el control de las plagas.

s) Buenas practicas fitosanitarias: utilizacion de los productos fitosanitarios y demas
medios de defensa fitosanitaria bajo las condiciones de uso autorizadas.

t) Autoridad competente: los érganos de las Comunidades Autdbnomas, el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion y el Ministerio de Sanidad y Consumo, en el ambito de sus
respectivas competencias, sin perjuicio de las funciones que puedan corresponder a otros
Departamentos de la Administracion General del Estado y a la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria.

u) Técnico competente: profesional cualificado para el desarrollo de actividades en las
diferentes materias contempladas en la presente Ley, que, ademas de cumplir los requisitos
establecidos por el ordenamiento juridico para el ejercicio profesional, habra de estar en
posesion de titulacion universitaria habilitante, la cual vendra determinada por las
disposiciones legales vigentes para cada profesion, de acuerdo con sus respectivas
especialidades y competencias especificas.
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Articulo 3. Ambito de aplicacién.
El ambito de aplicacién de la presente Ley comprende:

a) Los vegetales, sean cultivados o espontaneos, y los productos vegetales.

b) Los suelos y las tierras, turbas, mantillos, estiércoles y demas materiales,
instalaciones y medios que sirvan o se destinen al cultivo, produccién, manipulacion,
transformacion, conservacion, comercializacion o vertido de vegetales y sus productos.

c) Los productos fitosanitarios y los demas medios de defensa fitosanitaria, asi como las
instalaciones y medios destinados a su produccion, distribucion, comercializacion y
aplicacion.

d) Los animales, vegetales y microorganismos existentes en el medio natural, que anulen
o limiten a las plagas.

e) Las actividades de las personas y de las entidades publicas y privadas, en cuanto
estén relacionadas con los objetivos y fines previstos en el articulo 1.

Articulo 4. Deber de informacién.

Las Administraciones publicas actuaran de acuerdo con el principio de lealtad
institucional, facilitando a las otras Administraciones publicas la informacion que precisen
sobre la actividad que desarrollan en el ejercicio de sus propias competencias, en particular
en lo que respecta a la incidencia e intensidad de las plagas de cuarentena y de aquellas
otras detectadas en su ambito territorial que tengan especial incidencia, asi como de las
medidas fitosanitarias adoptadas.

TiTULO Il

Prevencion y lucha contra las plagas

CAPITULO |

Prevencion

Articulo 5. Obligaciones de los particulares.

Los agricultores, silvicultores, comerciantes, importadores y los profesionales que
ejerzan actividades relacionadas con la defensa fitosanitaria deberan:

a) Vigilar sus cultivos, plantaciones y cosechas, vegetales y productos vegetales, asi
como las masas forestales, el medio natural y los materiales conexos objeto de comercio.

b) Facilitar toda clase de informacion sobre el estado fitosanitario de las plantaciones,
vegetales o productos vegetales, cuando sea requerida por los érganos competentes.

c) Notificar al érgano competente de la Comunidad Auténoma o, en el caso de
importadores, al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion toda aparicién atipica de
organismos nocivos o de sintomas de enfermedad para los vegetales y productos vegetales.

Articulo 6. Registros de productores y comerciantes de vegetales.

1. Las personas fisicas o juridicas que produzcan o comercialicen vegetales y productos
vegetales que sean potenciales propagadores de plagas de cuarentena deberdn estar
inscritos en el correspondiente registro oficial. La relaciéon de vegetales y productos
vegetales a que se hace referencia, asi como los requisitos basicos de inscripcion, se
estableceran reglamentariamente.

2. Se creara un Registro Nacional de Productores y Comerciantes de Vegetales, cuya
funcién sera meramente informativa, que recogera la informacién que le deberan remitir los
correspondientes registros oficiales de las Comunidades Autbnomas.

Articulo 7. Limitaciones a la introduccion y circulacion de vegetales.

1. A los efectos de prevenir los riesgos que presenta la posible introduccién o
propagaciéon de plagas de cuarentena en el territorio nacional y la circulacién de
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determinados vegetales y productos vegetales y otros objetos susceptibles de ser portadores
de las mismas, de acuerdo con las normas comunitarias y, en su caso, las que se
establezcan reglamentariamente, la introduccién y circulacion de organismos nocivos,
vegetales, productos vegetales y otros objetos se atendra a las condiciones y prohibiciones
gue en cada caso se fijen en las siguientes relaciones de:

a) Plagas de cuarentena, cuya introduccion y propagacion esta prohibida en el territorio
nacional o en las zonas libres de las mismas que se determine. Tendran el mismo
tratamiento aquellos organismos no relacionados que hayan sido calificados como plagas de
cuarentena por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion tras haber aparecido por
primera vez en el territorio nacional, previa consulta al Ministerio de Medio Ambiente en el
caso de especies forestales.

b) Vegetales, productos vegetales y otros objetos, cuya introduccién esté prohibida en el
territorio nacional o en las partes del mismo que se determinen, cuando sean originarios de
determinados terceros paises.

c) Vegetales, productos vegetales y otros objetos, asi como, en caso necesario, sus
embalajes u otros materiales relacionados con aquéllos, para cuya introduccion o circulacién
en el territorio nacional o en las partes del mismo que se determinen se requiera el
cumplimiento de condiciones fitosanitarias especificas.

d) Vegetales, productos vegetales y otros objetos, cualquiera que sea su procedencia,
para cuya circulacion se requiera un documento fitosanitario, expedido en las condiciones
gue reglamentariamente se determinen.

2. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra establecer excepciones a lo
dispuesto en el apartado 1, siempre que no impliquen riesgo de propagacion de las plagas
de cuarentena.

Articulo 8. Zonas libres de plagas.

Cuando en una zona del territorio nacional o en su totalidad, y respecto a una o varias
plagas de cuarentena, se conozca que no son endémicas ni estan establecidas, el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a iniciativa de las Comunidades Autbnomas afectadas,
podré proponer a la Union Europea la declaracion de dicha zona como libre de estas plagas.
En la declaracion se determinaran los requisitos que habran de cumplir los vegetales y
productos vegetales y otros objetos para su introduccién y circulacién a través de la zona
libre.

En el caso de plagas que afecten a especies forestales se recabara informe del
Ministerio de Medio Ambiente.

Articulo 9. Medidas fitosanitarias de salvaguardia.

1. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, cuando considere que la entrada de
determinados vegetales y productos vegetales y otros objetos en territorio nacional o en
parte del mismo procedentes de paises terceros representa un peligro inminente de
introduccién o de propagacion de plagas que pudieran tener importancia econémica
potencial o importantes repercusiones ambientales, adoptara de inmediato las medidas
necesarias para proteger las zonas en peligro, previa consulta al Ministerio de Medio
Ambiente en el caso de especies forestales.

2. Cuando los vegetales procedan de un Estado miembro de la Unién Europea, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacioén solicitara previamente a la Comision Europea
la adopcion de las medidas necesarias que deberian tomarse. En caso de no ser adoptadas
por aquélla, oidas las Comunidades Autbnomas afectadas, podra establecerlas
provisionalmente hasta que la Comisién Europea determine las medidas correspondientes.

3. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién informara a la Comision Europeay a
los demas Estados miembros de las medidas que haya adoptado o vaya a adoptar de
conformidad con los apartados 1y 2 del presente articulo.
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CAPITULO Il

Intercambios con terceros paises

Articulo 10. /nspecciones en frontera.

1. La introduccién en territorio nacional de los vegetales, productos vegetales y otros
objetos contemplados en el articulo 7.1.d), cualquiera que sea su posterior destino aduanero,
procedentes de paises terceros, se realizard Unicamente a través de los puntos de entrada
autorizados por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Cuando existan razones fundadas de que vegetales, productos vegetales y otros objetos,
distintos de los contemplados en el articulo 7.1.d), puedan estar afectados por plagas de
importancia potencial, econémica o ambiental, o de que se han infringido las disposiciones
de la presente Ley, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra establecer para
éstos el mismo requisito del parrafo anterior.

2. Los productos a que se refiere el apartado 1 deberan ser inspeccionados y las
inspecciones o pruebas fitosanitarias se realizaran en los puntos de inspeccion fronterizos o
en otros centros asimismo autorizados por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.
En todo caso, sera necesaria la correspondiente autorizacion fitosanitaria para ser
despachados por las aduanas.

3. Lo previsto en este articulo se entendera sin perjuicio de las competencias que
corresponden al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Articulo 11. Introduccién en el territorio nacional.

1. El desembarco o introduccién en el territorio nacional de vegetales, productos
vegetales y otros objetos originarios de paises terceros cuya introduccion esté prohibida, asi
como la evidencia o sospecha fundada para los no prohibidos de que se encuentran
afectados por plagas que pudieran tener importancia econémica o ambiental, o que los
vegetales o productos vegetales contengan residuos superiores a los limites maximos
autorizados, dara lugar a la adopcion por la autoridad competente y, en su caso, por los
inspectores fitosanitarios, de alguna de las siguientes medidas:

a) La reexpedicion inmediata de los mismos.

b) Su destruccion.

c) Su confinamiento en los lugares y condiciones que determine el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

d) Cualquier otra medida de las incluidas en el articulo 49.1.a).

2. Todos los gastos que se originen como consecuencia de la aplicacion de estas
medidas correran a cargo del introductor. No obstante, siempre que el nivel de garantia
sanitario o medioambiental no se vea afectado, se concedera al introductor la posibilidad de
elegir que se aplique aquella de las medidas sefialadas en el apartado anterior que
considere mas oportuna.

3. Los vegetales, productos vegetales u otros objetos originarios de paises terceros que
cumplan los requisitos establecidos en el articulo 7.1 de la presente Ley podran ser
introducidos en territorio nacional y les seran de aplicacién las mismas normas que a los
productos nacionales.

Articulo 12. Exportacion.

1. Las inspecciones o controles fitosanitarios de vegetales, productos vegetales y otros
objetos en régimen de exportacion se realizaran en los puntos de inspeccidn fronterizos o en
otros centros de inspeccién habilitados para ello por el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién, expidiéndose el correspondiente certificado fitosanitario cuando proceda.
Dichas inspecciones se realizaran a peticion del interesado.

2. Cuando reglamentariamente se establezca o por exigencias de un tercer pais
importador se requiera la realizacion de otras pruebas o controles fitosanitarios oficiales
previos a los que se establecen en el apartado 1, los mismos seran realizados por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, directamente o a través de entidades
publicas o privadas acreditadas para tal fin.
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3. La exportacién sin la previa obtencién del certificado fitosanitario, cuando éste sea
exigido por el pais de destino, sera responsabilidad del exportador.

CAPITULO Il

Lucha contra plagas

Articulo 13. Obligaciones de los particulares.

1. Corresponde a los titulares de las explotaciones o de otras superficies con cubierta
vegetal:

a) Mantener sus cultivos, plantaciones y cosechas, asi como las masas forestales y el
medio natural, en buen estado fitosanitario para defensa de las producciones propias y
ajenas.

b) Aplicar las medidas fitosanitarias obligatorias que se establezcan como consecuencia
de la declaracion de existencia de una plaga.

La no ejecucion por los afectados de dichas medidas dara lugar a la ejecucion
subsidiaria de las mismas por la autoridad competente, por cuenta y riesgo del interesado,
de acuerdo con lo que establece el articulo 102 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, asi como los
articulos 19 y 64 de la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, sin que los interesados puedan
oponerse a las mismas.

En el supuesto de ejecucién de las medidas fitosanitarias por las administraciones
publicas competentes de manera subsidiaria, frente a plagas cuya lucha se haya declarado
de utilidad puablica, se podra acceder a cualquier lugar, instalaciébn o dependencia, de
titularidad publica o privada. Si el mismo tiene la consideracién de domicilio en el sentido del
articulo 18.2 de la Constitucion Espafiola, sera necesario el consentimiento de su titular o
resolucién judicial para ello. Si se trata de otro lugar de acceso restringido, en que se
desarrolle la actividad agraria o actuaciones de caracter mercantil o civil o de gestiéon de la
actividad agraria, no seran precisos ninguno de estos requisitos de acceso.

De acuerdo con los sistemas de informacién geografica disponibles de las parcelas
agrarias o forestales, o similares, los recintos de aprovechamiento forestal, ganadero y
agricola y las instalaciones situadas en ellas, asi como los caminos y viales de acceso, a los
efectos de lo previsto en el presente articulo, no tendran la consideracion de domicilio ni de
restantes lugares que requieren el consentimiento del titular.

2. Los comerciantes e importadores deberan mantener en buen estado fitosanitario los
vegetales, productos vegetales y otros objetos materia de su actividad econémica y, en su
caso, ejecutar las medidas fitosanitarias obligatorias que se establezcan.

Articulo 14. Actuaciones inmediatas y declaracion de existencia de una plaga.

1. Ante la aparicion por primera vez de una plaga en el territorio nacional o en una parte
del mismo, o la sospecha de su existencia, que pudiera tener importancia econémica o
medioambiental, la autoridad competente verificara la presencia y la importancia de la
infestacion y adoptara inmediatamente las medidas fitosanitarias cautelares previas que
estime necesarias para evitar la propagacion de dicha plaga.

2. Sin perjuicio de las acciones inmediatas a que se refiere el apartado 1, la presencia de
una plaga podra dar lugar a la declaracion de su existencia por la autoridad competente de la
Comunidad Autonoma y, en su caso, a la declaracién de plaga de cuarentena por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previa consulta al Ministerio de Medio
Ambiente en el caso de especies forestales, lo que implicara la adopcién de alguna de las
medidas fitosanitarias establecidas en el articulo 18. Dichas medidas, que podran incluir
obligaciones para los particulares, seran de tal naturaleza que ejerzan un control sobre la
plaga y que, respecto al tipo de ésta, pretendan alcanzar, como minimo, los siguientes
objetivos:

a) Plaga de cuarentena desconocida en el territorio nacional o en parte de él: su
erradicacion o, si ésta no fuera posible, evitar su propagacion.
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b) Plaga de cuarentena conocida en el territorio nacional: evitar su propagacion.
c) Plaga no considerada de cuarentena para una zona determinada a la que se aplican
medidas fitosanitarias: reducir su poblacioén o sus efectos.

3. La autoridad competente de la Comunidad Auténoma podré declarar la existencia de
una plaga cuando produzca o pueda producir perjuicios econémicos o dafos de tal
intensidad, extension o naturaleza que hagan necesaria la lucha obligatoria como medio mas
eficaz de combatirla, o que las medidas de lucha requieran ser aplicadas en zonas continuas
o cuando la plaga constituya foco posible de dispersion.

4. Cuando una Comunidad Auténoma declare la existencia de una plaga en su territorio,
dard cuenta inmediatamente al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién de dicha
declaracién y de las medidas fitosanitarias adoptadas.

Articulo 15. Calificacién de utilidad publica de la lucha contra una plaga.

1. Las Administraciones publicas podran calificar de utilidad publica la lucha contra una
determinada plaga cuando los supuestos contemplados en el articulo 14 puedan tener
repercusiones importantes en el &mbito nacional o de una Comunidad Autébnoma y presente
alguna de las siguientes circunstancias:

a) Que por su intensidad, extensién o técnicas requeridas, su lucha exija el empleo de
medios extraordinarios no asumibles por los particulares o que vaya a combatirse mediante
practicas de lucha bioldgica o autocida.

b) Que sus niveles de poblacién y difusion muestren un ritmo creciente, que hagan
prever la posibilidad de alcanzar extensiones importantes y ser causa de graves pérdidas
economicas.

c¢) Que sea plaga de nueva aparicion en el territorio nacional o en partes del mismo hasta
entonces no afectadas.

d) Que por sus caracteristicas pudiera ser erradicada en todo o en parte del territorio
nacional.

e) Que por sus caracteristicas especiales de evolucion y dispersion hagan necesario
combatirla en estados, localizaciones o fases en que la realizacion de tratamientos no
tengan interés directo para los propietarios afectados por no incidir econémicamente en sus
producciones o propiedades.

f) Que afecte a montes y espacios naturales cuya conservacion sea de interés por
razones ambientales o como medios de produccion o de bienestar social.

g) Que afecte a vegetales o sus productos habitualmente destinados a la exportacion y
gue internacionalmente sea objeto de medidas de cuarentena.

h) Que hayan resultado ineficaces las medidas adoptadas como consecuencia de la
declaracion oficial de su existencia, o la plaga se hubiera extendido mas alla de los limites
gue comprendia tal declaracion.

2. La Comunidad Auténoma podra establecer medidas fitosanitarias adicionales contra
una plaga, respecto a las adoptadas cuando se declar6 su existencia, en la disposicién en la
gue se califique de utilidad publica la lucha contra dicha plaga.

El Gobierno podra establecer el correspondiente programa nacional de erradicacién o
control de la plaga, si la intensidad de la misma lo requiere.

Articulo 16. Situacion de emergencia fitosanitaria.

En situaciones excepcionales en las que exista grave peligro de extension de una plaga
en el territorio nacional, la declaracién de su existencia por la autoridad competente facultara
a la Administracion General del Estado para ejercer, en su caso, las funciones necesarias
para la adopcién de medidas urgentes tendentes a impedir de manera eficaz su transmision
y propagacion al resto del territorio nacional, asi como velar por la adecuada ejecucion,
coordinacién y seguimiento de las mismas hasta el restablecimiento de la normalidad
fitosanitaria en todo el territorio nacional.
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Articulo 17. Restricciones en la lucha obligatoria contra una plaga.

Cuando en la lucha contra una plaga, la accién individual pueda interferir la colectiva con
riesgo de su efectividad o sea necesaria la adopcion de medidas especiales o el empleo de
medios extraordinarios, las Comunidades Auténomas o, en su caso, el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion podran establecer la obligatoriedad de realizarla
colectivamente por parte de organizaciones reconocidas oficialmente o directamente por la
Administracién, en cuyo caso los interesados afectados deberan abstenerse de realizar
cualquier otra accién individual, si asi fuera establecido.

Articulo 18. Medidas fitosanitarias.

En ejecucion de lo dispuesto en esta Ley, se podran adoptar las siguientes medidas
fitosanitarias:

a) Condicionar o prohibir en zonas concretas la plantacién o cultivo de especies o
variedades sensibles a determinadas plagas o que puedan actuar de transmisoras de las
mismas.

b) Desinsectar, desinfectar, inmovilizar, destruir, transformar, enterrar o someter a
cualquier otra medida profilactica los vegetales y sus productos, asi como el material con
ellos relacionado, que sea o pueda ser vehiculo de plagas.

c¢) Desinsectar o desinfectar los locales, Utiles y maquinaria empleados en la produccion,
manipulacién, transformacién, almacenamiento o conservacion de vegetales y sus
productos, asi como de los medios para el transporte de los mismos que contengan o
puedan ser vehiculos de plagas.

d) Establecer las condiciones de almacenamiento y conservacion de determinados
vegetales y productos vegetales para prevenir los dafios que puedan producir las plagas, asi
como la propagacion de las mismas.

e) Determinar las fechas de comienzo y terminacion de las labores de cultivo, incluidas
las de recoleccidn y aprovechamiento forestal, cuyo tiempo de ejecucion pueda influir en el
desarrollo de una plaga.

f) Confinar en instalaciones apropiadas, durante el tiempo necesario, los vegetales
procedentes de terceros paises susceptibles de ser portadores de organismos nocivos y los
organismos Utiles destinados a la lucha bioldgica.

g) Arrancar las plantaciones abandonadas cuando constituyan un riesgo fitosanitario
para las plantaciones vecinas o para el control de una determinada plaga.

h) Establecer cualquier otra medida que se justifique técnica o cientificamente como
necesaria en el control de la plaga.

Articulo 19. Ejecucion de las medidas fitosanitarias.

Mientras no se establezca lo contrario, las medidas fitosanitarias adoptadas, de entre las
contempladas en el articulo 18, deberan ser ejecutadas por los interesados, siendo a su
cargo los gastos que se originen.

CAPITULO IV

Ayudas e indemnizaciones en la lucha contra las plagas

Articulo 20. Ayudas en la lucha contra plagas.

Los afectados por la obligatoriedad de la lucha contra una plaga se beneficiardn de la
asistencia técnica y de las ayudas econémicas que, en su caso, se determinen en la norma
correspondiente.

Articulo 21. Indemnizaciones en la lucha obligatoria.

Cuando las medidas establecidas para la lucha contra una plaga supongan la
destruccion, deterioro o inutilizacion de bienes o propiedades particulares o publicas, la
Administracion competente que haya declarado la plaga compensara a los perjudicados
mediante la debida indemnizacién, cuyo importe se valorard de acuerdo con los baremos
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gue se establezcan. No se concedera indemnizacion cuando tales medidas se hayan hecho
necesarias como consecuencia de transgresiones a la presente Ley o a las disposiciones
promulgadas en desarrollo de la misma.

Articulo 22. Colaboracién financiera.

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra colaborar, de acuerdo con las
disponibilidades presupuestarias, con las Comunidades Autbnomas en la financiacion de los
programas de control que se establezcan, especialmente en aquellos que se refieran a
plagas de cuarentena no establecidas en el territorio nacional. En estos programas se
determinaradn, en su caso, las condiciones de colaboracién financiera del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

TiTuLo 1N

Medios de defensa fitosanitaria

CAPITULO |

Disposiciones comunes

Articulo 23. Condiciones generales de comercializacién y uso.

1. Los medios para la defensa fitosanitaria deberan cumplir, para su comercializacién y
uso, las siguientes condiciones generales:

a) Estar autorizados conforme a las disposiciones de la presente Ley, salvo las
excepciones previstas en los articulos 44 y 45 de la presente Ley, en las que sera suficiente
la comunicacion previa a la autoridad competente.

b) Estar, en su caso, etiquetados, incluyendo al menos la informacién necesaria sobre su
identidad, riesgos, precauciones a adoptar y para su correcta utilizacion.

c) Cuando, por su naturaleza, no corresponda su etiquetado, deberan acompafarse de
la informacidn necesaria para su correcta utilizacion y mantenimiento.

d) La informacion especificada en los parrafos b) y ¢) debera estar expresada, al menos,
en la lengua espafiola oficial del Estado.

2. A efectos de que el requisito de autorizacion previa a que se refiere el apartado 1 no
afecte al mercado interior Unico, se estableceran reglamentariamente, de conformidad con la
normativa comunitaria especifica, las normas para reconocimiento de las autorizaciones
concedidas en otros Estados miembros, en su caso con las condiciones o adaptaciones que
correspondan, siempre que:

a) El Estado miembro donde se hayan concedido tenga establecidos requisitos y criterios
iguales o comparables para la concesion de tales autorizaciones.

b) Las condiciones agricolas, fitosanitarias y ambientales del otro Estado miembro sean
comparables a las espafolas en las regiones que corresponda considerar.

c) No existan razones para restringir o denegar la autorizacién, por considerar que el
medio de defensa fitosanitaria de que se trate constituya un riesgo para la salud humana o
animal o para el medio ambiente, o para exigir al solicitante la realizacion de pruebas o
ensayos adicionales.

3. La autorizacion para comercializar o para ensayar productos fitosanitarios u otros
medios de defensa fitosanitaria que consistan en organismos modificados genéticamente o
gue los contengan requerira la previa autorizacién para liberarlos en el medio ambiente, de
conformidad con lo determinado en la Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberaciébn voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente.

4. Los medios de defensa fitosanitaria deberan ser utilizados adecuadamente, teniendo
en cuenta las buenas practicas fitosanitarias y demas condiciones determinadas en su
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autorizacién y, en su caso, de acuerdo con los principios de la lucha integrada definidos en el
parrafo r) del articulo 2.

5. El contenido de las etiquetas, los requisitos de capacitacion para quienes
comercialicen o utilicen los medios de defensa fitosanitaria y los relativos a las actividades
de investigacion y desarrollo se ajustaran a las normas reglamentarias correspondientes.

Articulo 24. Registro e informacion sobre medios de defensa fitosanitaria.

1. Las autorizaciones, comunicaciones Yy decisiones de reconocimiento de
autorizaciones, a que se refieren los apartados 1 y 2 del articulo 23, se inscribiran de oficio
en el Registro Oficial de Productos y Material Fitosanitario adscrito al Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

2. En el registro se mantendra actualizada la informacién relativa a los medios de
defensa fitosanitaria legalmente utilizables en Espafia, de sus posibles usos, de las
caracteristicas y condiciones que limitan su utilizacién y de los requisitos que determinan las
buenas practicas fitosanitarias.

3. El régimen de inscripcién y funcionamiento del registro, asi como el sistema de
suministro de informacioén, se ajustaran a las normas reglamentarias correspondientes.

Articulo 25. Racionalizacién del uso de medios de defensa fitosanitaria.

Con el objeto de crear condiciones favorables para que los medios de defensa
fitosanitaria puedan ser utilizados adecuadamente atendiendo a las condiciones generales
enunciadas en el articulo anterior, particularmente para subordinar su uso a la salud de las
personas y de los animales y a su compatibilidad con el desarrollo de una agricultura
sostenible respetuosa con el medio ambiente, las Administraciones publicas podran
promover:

a) Sistemas de produccion vegetal que, en el control de las plagas, utilicen
racionalmente practicas culturales y mecanismos de regulacién naturales, asi como medios
quimicos, bioldgicos, fisicos o materiales, a fin de obtener unos resultados econémicos,
rendimientos, calidades y costes de produccion de las cosechas que sean aceptables desde
los puntos de vista social y medioambiental.

b) Agrupaciones de agricultores para luchar en comudn contra las plagas, que incluyan
entre sus objetivos la aplicacion de los sistemas de produccion a que se refiere el parrafo a)
o cualesquiera otras medidas tendentes a la reduccion o la optimizacion del uso de medios
de defensa vegetal.

c) Programas de formacién y especializacion en el uso de productos fitosanitarios de
usuarios y distribuidores que les capaciten para una aplicacion segura y racional de dichos
productos. La responsabilidad de estos programas correspondera a técnicos competentes,
propiciando el uso de buenas practicas agricolas que limiten o tiendan a eliminar, en la
medida de lo posible, el uso de productos fitosanitarios.

d) Programas de investigacion para la blUsqueda de alternativas técnicas y
econémicamente viables que posibiliten la resolucion de problemas de caracter fitosanitario.

CAPITULO Il

Sustancias activas

Articulo 26. Inclusion de sustancias activas en la lista comunitaria.

1. Para ser utilizadas como componentes de productos fitosanitarios, las sustancias
activas deberan estar incluidas en la lista comunitaria donde se recoge la relacién de
sustancias activas autorizadas por la Unién Europea y cumplir las condiciones establecidas
para cada una de ellas.

2. Las solicitudes de inclusién en la lista comunitaria se dirigiran al érgano competente
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, acompafiadas de la documentacion
reglamentariamente establecida, relativa a cada sustancia activa y a uno o mas productos
fitosanitarios que la contengan. Las solicitudes deberan estar redactadas en la lengua
espafiola oficial del Estado.
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3. Si la Comision Europea decide que la documentacion aportada es suficiente, y
designa a Espafia como ponente en el proceso de inclusién, ello determinara para el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion la obligacién de instruir la solicitud. El
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon y el Ministerio de Sanidad y Consumo
coordinaran su participacion en la evaluacién de la documentacion, asi como en las
actuaciones comunitarias que correspondan.

La evaluacion de la documentacion aportada se podra realizar por la Administracion
General del Estado directamente o a través de entidades cientificas acreditadas
expresamente para este fin por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previo
informe vinculante de los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente, en los
aspectos de sus respectivas competencias, y oida la Comision de Evaluacién de Productos
Fitosanitarios. El coste de esta evaluacion sera a cargo del solicitante.

Articulo 27. Autorizacion de sustancias activas.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, podran ser utilizadas como
componentes de productos fitosanitarios las sustancias activas autorizadas de acuerdo con
la normativa nacional reglamentariamente establecida, salvo que haya sido expresamente
denegada su inclusion en la lista comunitaria o prohibida su incorporacién en productos
fitosanitarios.

2. La autorizacién de sustancias activas reguladas por la normativa nacional se ajustara
al mismo procedimiento que la autorizacion de productos fitosanitarios.

Articulo 28. Comercializacién de sustancias activas.

Las sustancias activas s6lo podran comercializarse si cumplen lo establecido en la
normativa vigente sobre declaracién de sustancias nuevas, clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas. Asimismo, cuando se trate de sustancias activas que no
estaban comercializadas antes de 26 de julio de 1993, se debera haber presentado a la
Comisién Europea y a los deméas Estados miembros la documentacion a que se refiere el
articulo 26.2, salvo que se trate de sustancias activas destinadas a los fines previstos en el
articulo 43.

CAPITULO III

Productos fitosanitarios

Articulo 29. Autorizacion y registro de productos fitosanitarios.

1. Los productos fitosanitarios solo podrdn comercializarse si previamente han sido
autorizados por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion e inscritos en el Registro
Oficial de Productos y Material Fitosanitario.

2. También deberan ser autorizadas e inscritas en el registro toda renovacion, ampliacion
de usos y cualquier otra modificacion de las autorizaciones, asi como su extincion.

Articulo 30. Condiciones generales de la autorizacion.
1. La autorizacion a que se refiere el articulo anterior estara condicionada a que:

a) Las sustancias activas que contenga el producto estén incluidas en la lista comunitaria
0, en su caso, se encuentren autorizadas conforme a la normativa estatal.

b) En el estado de los conocimientos cientificos se pueda verificar su identidad,
caracteristicas y demas propiedades, asi como sus residuos, mediante métodos o técnicas
generalmente aceptados.

c) En el estado de los conocimientos cientificos puedan, bajo determinadas condiciones,
solucionar uno o varios problemas fitosanitarios y que las cosechas o productos sobre los
gue se hayan aplicado sean aceptables, particularmente en cuanto a su contenido en
residuos de productos fitosanitarios.

d) Puedan ser utilizados sin riesgos para las personas ni para los animales de especies
normalmente alimentadas y criadas o consumidas por el hombre.
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e) Puedan ser utilizados en las condiciones previstas sin un impacto inaceptable en el
medio ambiente.

f) En su caso, se pueda determinar el grado de peligrosidad de los envases, después de
utilizados.

g) Cuando proceda, hayan sido establecidos los limites maximos de residuos.

2. La comprobacion de las condiciones del apartado anterior se efectuard en el estado
de los conocimientos cientificos mediante ensayos y analisis oficiales u oficialmente
reconocidos, los cuales deberan ser realizados por técnicos competentes y, en su caso, bajo
criterios uniformes reglamentariamente establecidos. A tal efecto, el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion publicard anualmente un listado detallado de los laboratorios que
puedan realizar ensayos y analisis con caracter oficial.

Articulo 31. Duracion de la autorizacion.

1. Las autorizaciones tendran una duracion maxima de diez afios, sin perjuicio de su
posible renovacion.

2. Las autorizaciones podran revisarse cuando existan indicios de que ya no se cumple
alguno de los requisitos que se tuvieron en cuenta para su concesion, de que la informacién
gue la sustent6 contenia elementos falsos o engafiosos o bien porque la evolucién de los
conocimientos cientificos y técnicos determine que puedan modificarse sus condiciones de
utilizacion.

Articulo 32. Limitaciones excepcionales de un producto autorizado.

1. Cuando lo determine el Ministerio de Sanidad y Consumo o el de Medio Ambiente, o
porque existan otros motivos fundados para considerar que un producto autorizado puede
constituir un riesgo para la salud humana, animal o el medio ambiente, el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion adoptara las medidas para restringir o prohibir
provisionalmente su comercializacion y uso, de conformidad, en su caso, con la normativa
comunitaria. Estas limitaciones podran mantenerse hasta que finalice el procedimiento de
revision de la autorizacion del producto fitosanitario.

2. Las Comunidades Auténomas podran proponer las restricciones o prohibiciones que
consideren procedentes en relacion con lo establecido en el apartado anterior.

Articulo 33. Autorizaciones provisionales.

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra autorizar, provisionalmente y
durante un periodo maximo de tres afios, la comercializaciéon de un producto fitosanitario que
contenga alguna sustancia activa nueva no incluida en la lista comunitaria, cuando la
Comision Europea haya determinado que la documentacion aportada es adecuada y
siempre que se cumplan suficientemente las condiciones de eficacia, selectividad y
seguridad exigidas en los parrafos b) a g) del apartado 1 del articulo 30.

Articulo 34. Autorizaciones excepcionales.

Cuando se presente un peligro imprevisible que no pueda controlarse por otros medios,
el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra autorizar por un plazo no superior a
ciento veinte dias la comercializacion de productos fitosanitarios para una utilizacién
controlada y limitada, de conformidad, en su caso, con la normativa comunitaria.

Articulo 35. Procedimiento de autorizacion.

1. La solicitud de autorizacién de un producto fitosanitario se dirigird al 6rgano
competente del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion por la persona fisica o
juridica que pretenda comercializarlo por primera vez en Espafia, acompafiada de la
documentacién reglamentariamente establecida de la sustancia activa y del propio producto.
La solicitud y una memoria justificativa deberan estar redactadas en la lengua espafola
oficial del Estado.

Cuando en el examen de una solicitud de autorizacién de productos fitosanitarios figure
alguna sustancia activa producida por otra persona o por un procedimiento de fabricacién
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distinto de los que se especifican en la documentacion en virtud de la cual la sustancia activa
de que se trate haya sido incluida en la lista comunitaria, se informara de ello a la Comision
Europea, incluyendo los datos sobre su identidad e impurezas. En todo caso, la autorizacion
de la solicitud quedara condicionada a la comprobacion de que la sustancia activa cumple
los requisitos establecidos para su inclusion en lista comunitaria.

2. La solicitud de autorizacion sera informada preceptivamente por los Ministerios de
Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente, en los aspectos de sus respectivas
competencias, y por la Comision de Evaluacion de Productos Fitosanitarios.

3. La resolucion de autorizacion debera definir las condiciones de uso que determinan
las buenas practicas fitosanitarias y contener el condicionamiento especifico para que en la
comercializacion y utilizacion del producto se cumplan las previsiones de eficacia y
seguridad, incluidas las advertencias e indicaciones que corresponden a su clasificacion por
los distintos aspectos de peligrosidad y, en su caso, la restriccion a determinadas clases o
categorias de usuarios.

4. La duracién maxima del procedimiento sera de doce meses desde el momento en que
se haya presentado la documentacidn completa a que se refiere el apartado 1.

5. Transcurrido el plazo anterior sin recaer resolucién expresa, el interesado podra
entender desestimada la solicitud de autorizacién, sin perjuicio de la obligacion legal de la
Administracion de dictarla.

Articulo 36. Confidencialidad y proteccion de datos.

1. La composicion detallada, el procedimiento de obtencién y demas informacién, para la
qgue el solicitante pida y justifigue que constituye secreto industrial o comercial, tendra
caracter confidencial en la medida que se acepte por la Administracion, excepto la que esté
exigida por las disposiciones relativas a etiqguetado, o sea imprescindible para la
identificacién y control del producto fitosanitario y de su sustancia activa, o para el
conocimiento de los diferentes aspectos de peligrosidad y de las medidas que deban
adoptarse para prevenir riesgos y en caso de accidente.

La confidencialidad no excluye el examen por la Administracion de dicha informacion,
cuando haya de determinar si existen diferencias significativas con un producto fitosanitario o
una sustancia activa objeto de otra solicitud posterior.

2. Los estudios, ensayos y el resto de la documentacién aportada por el solicitante
tendran el caracter de protegidos, a efectos de su utilizacion en favor de otro solicitante
posterior, salvo que:

a) El primer solicitante lo haya autorizado expresamente.

b) Hayan transcurrido més de diez afios desde que se produjo la primera autorizacion de
comercializacion concedida con base en dicha documentacion en Espafa o en otro Estado
miembro, segun corresponda conforme a la normativa comunitaria.

¢) Haya transcurrido el plazo de proteccibn de datos establecido por la normativa
comunitaria, en caso de tratarse de documentacion relativa a una sustancia activa.

Articulo 37. Acceso a la documentacion para evitar la repeticion de experimentos con
animales vertebrados.

1. Cuando se trate de sustancias activas incluidas en la lista comunitaria, no se repetiran
innecesariamente experimentos con animales vertebrados para el cumplimiento de lo
establecido en el apartado 2 del articulo 30 en la presentacion de nuevas solicitudes,
renovaciones, revisiones o modificaciones de autorizacion de productos fitosanitarios o
sustancias activas, o para el mantenimiento de las existentes.

2. Con el fin de evitar la repeticién innecesaria de los experimentos citados en el
apartado anterior, se aplicara el procedimiento de acceso a la documentacién previsto en el
articulo 39 de esta Ley a los solos efectos de que, en su caso, la Administracion pueda
utilizar los correspondientes datos de la documentacion a la que se refiere el apartado 2 del
articulo 36 a favor de los interesados en la obtencién, modificacidn, renovacion, revision o
mantenimiento de las autorizaciones para fabricar o comercializar sustancias activas y
productos fitosanitarios que las contengan.
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Articulo 38. Acceso a la restante documentacion.
(Sin contenido).

Articulo 39. Procedimiento de acceso a documentacion.

1. Para el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 37, en caso de que existan
derechos de uso exclusivo de la documentacion por estar protegida conforme al apartado 2
del articulo 36, el solicitante deberd intentar llegar a un acuerdo con el titular de los derechos
para que dicha documentacion pueda ser utilizada a su favor.

2. Si el solicitante acredita que no se ha alcanzado un acuerdo para la utilizacion
compartida de la documentacion, el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino,
previa audiencia al titular de los derechos, instara a los interesados a que realicen todas las
gestiones oportunas para llegar, en el plazo de quince dias, a un acuerdo que permita evitar
la repeticién innecesaria de los correspondientes experimentos con vertebrados.

3. Si transcurrido dicho plazo no se alcanzara un acuerdo, el Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino resolverd sobre la necesidad de la utilizacién de los
experimentos con vertebrados en lo que sea estrictamente indispensable a los efectos de lo
previsto en el articulo 37.

4. El titular de los derechos podra reclamar del solicitante una proporciéon de los costes
en los que haya incurrido imputables a la documentacion respecto a la que se solicita el
acceso. Los costes deberan determinarse de manera equitativa, transparente y no
discriminatoria. En caso de que las partes no lleguen a un acuerdo, podran someter la
fijacion de la compensacion procedente a arbitraje, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
60/2003, de 23 de diciembre, de Arbitraje o a la decision del orden jurisdiccional civil.

Articulo 40. Obligaciones relativas a la produccion y comercializacion de productos
fitosanitarios.

1. Los titulares de las autorizaciones, cuando asimismo sean los fabricantes de los
productos fitosanitarios, sin perjuicio del cumplimiento de la normativa vigente en materia de
industria, estan obligados a:

a) Disponer de instalaciones y laboratorios adecuados.

b) Registrar las operaciones de produccion de todos los lotes y controlar su calidad.

c) Cumplir los requisitos y condiciones tenidos en cuenta para su autorizacion, incluidos
los relativos a envasado.

d) Cumplir con los requisitos de etiquetado, proporcionando toda la informacién
necesaria sobre los riesgos potenciales, asi como la relativa a su correcta manipulacion,
utilizacion y eliminacion de envases.

e) Proporcionar una ficha de datos de seguridad conforme a los requisitos que se
establezcan reglamentariamente.

2. El titular de la autorizacién que no fabrique el producto fitosanitario sera responsable
ante la Administracién del cumplimiento de las obligaciones de los parrafos a), b) y e) del
apartado anterior por el fabricante, y de cumplir por si mismo las de los parrafos c¢) y d) de
dicho apartado.

El envasado y etiquetado finales, en la forma en que el producto se ofrezca al usuario,
deben quedar registrados al igual que el resto de las operaciones de produccién, conforme
se especifica en el apartado 1.b), quedando prohibidos el trasvase o cualquier otra operacion
en la que se rompan los precintos de los envases o se pierda el etiquetado original, salvo
que se realicen por el titular de la autorizacion o bajo su propio control.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado 2, cuando se trate de incluir informacion
sobre el distribuidor y en caso de importaciones paralelas, podra realizarse un
sobreetiquetado conforme con los requisitos reglamentarios por otra persona distinta del
titular de la autorizacion, siempre que el producto fitosanitario se mantenga en sus envases
originales, con los precintos intactos y quedando visibles las partes de la etiqueta donde
figuren los datos identificativos del producto y del titular de su autorizacion o, en su caso, de
su fabricante. Asimismo, en la etiqueta adicional deberan constar los datos identificativos de
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quien efectle el sobreetiquetado, el cual sera responsable del cumplimiento de lo
establecido en el apartado 1.d).

4. Los distribuidores, vendedores y demas operadores comerciales de productos
fitosanitarios deberan:

a) Estar en posesion de la titulacién universitaria habilitante para ejercer como técnico
competente en materia de sanidad vegetal o bien disponer de personal que la posea,
cumpliendo en ambos casos los requisitos establecidos por el ordenamiento juridico para el
ejercicio profesional.

b) Cumplir los requisitos establecidos para el almacenamiento y comercializacion.

¢) Suministrar los productos fitosanitarios solamente a personas o entidades que en su
condiciéon de usuarios cumplan las condiciones y requisitos legalmente exigibles para su
tenencia o utilizacion.

5. Los fabricantes de productos fitosanitarios y quienes sean titulares de la autorizacion
de estos productos, asi como los distribuidores, vendedores y demas operadores que
intervengan en su comercializacion, estan obligados a:

a) Cumplir los requisitos establecidos en cuanto a registro y control de sus
establecimientos y actividades.

b) Proporcionar a los érganos competentes la informaciéon necesaria sobre produccion,
comercializacion y utilizacién de productos fitosanitarios y otros aspectos relacionados con
los mismos, a efectos estadisticos y en los términos que establezca la legislacion sobre esta
materia.

c) Comunicar inmediatamente a la autoridad competente toda nueva informacién que se
produzca sobre los efectos potencialmente peligrosos de sus productos sobre la salud
humana, o animal o el medio ambiente, asi como sobre sus efectos fitotdxicos.

Articulo 41. Utilizacién de productos fitosanitarios.
1. Los usuarios y quienes manipulen productos fitosanitarios deberan:

a) Estar informados de las indicaciones o advertencias que figuren en las etiquetas e
instrucciones de uso o, en su caso, mediante el asesoramiento adecuado, sobre todos los
aspectos relativos a la custodia, adecuada manipulacion y correcta utilizaciéon de estos
productos.

b) Aplicar las buenas practicas fitosanitarias, atendiendo las indicaciones o advertencias
a que se refiere el parrafo a).

c) Cumplir los requisitos de capacitacion establecidos por la normativa vigente, en
funcion de las categorias o clases de peligrosidad de los productos fitosanitarios.

d) Observar, en su caso, los principios de la lucha integrada que resulten aplicables.

e) Cumplir las disposiciones relativas a la eliminacion de los envases vacios de acuerdo
con las condiciones establecidas y, en todo caso, con aquellas que figuren en sus etiquetas.

2. Quienes presten servicios de aplicacion de productos fitosanitarios, ademas de
cumplir los requisitos generales a que se refiere el apartado 1 del presente articulo y los
establecidos en el apartado 5 del articulo 40, deberan:

a) Disponer de personal con los niveles de capacitacién exigibles.

b) Disponer de los medios de aplicacion adecuados y mantener un régimen de revisiones
periddicas del funcionamiento de los mismos.

¢) Realizar en cada caso un contrato en el que deberan constar, al menos, los datos de
la aplicacion a realizar y las condiciones posteriores que, en su caso, corresponda cumplir al
usuario del servicio.

Articulo 42. Limites maximos de residuos.

1. Los vegetales, productos vegetales y sus transformados, destinados a la alimentacién
humana o animal, no podran contener, desde el momento de su primera comercializacion
después de la cosecha, o desde la salida del almacén en caso de tratamiento posterior a la
cosecha, residuos de productos fitosanitarios en niveles superiores a los limites maximos
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establecidos por normas reglamentarias, previo informe de la Comisién Conjunta de
Residuos de Productos Fitosanitarios.

2. Lo previsto en el apartado anterior no sera de aplicaciéon para los vegetales, productos
vegetales y sus transformados cuyo destino sea la plantaciéon o siembra o la fabricacién de
productos no destinados a la alimentacién humana o animal.

3. En la fijacion de los limites maximos de residuos se asegurard que no representen
riesgo para la salud de los consumidores. No obstante, sin perjuicio de que los niveles
maximos que correspondan para salvaguardar la salud de las personas puedan ser mas
altos, los limites maximos de residuos se estableceran de acuerdo con los niveles
resultantes de ensayos realizados en las condiciones de las buenas practicas fitosanitarias,
a fin de asegurar que los contenidos en residuos sean los minimos posibles. También se
podran fijar por extrapolacion de resultados de ensayos comparables, en cuanto a la afinidad
del cultivo, las practicas fitosanitarias o las condiciones ambientales, particularmente cuando
se trate de usos menores, entendiéndose como tales aquellos cuyo ambito de utilizacion
esta restringido a cultivos, 0 a pequefias areas de cultivos, que tengan escasa significacion
respecto del conjunto de la superficie agricola o cuyas producciones no tengan una cuota
significativa en las dietas alimentarias.

4. Lo previsto en el apartado 1 en relacién con los limites maximos es de aplicacion a los
productos destinados a la exportacion a terceros paises, salvo que:

a) El pais tercero de destino exija un tratamiento particular para impedir la introduccién
en su territorio de plagas, o b) El tratamiento resulte necesario para proteger los productos
vegetales durante el transporte al pais tercero de destino y el almacenamiento en el mismo,
conforme a las normas internacionales en materia de cuarentenas fitosanitarias o a la
legislacion vigente en dicho pais.

Articulo 43. Régimen especial de autorizacion de ensayos.

La utilizacion de productos fitosanitarios en ensayos de campo, con fines de
investigacién y desarrollo, requerird la correspondiente autorizacion oficial previa la
comprobacion de que, en las condiciones propuestas, no se puedan derivar riesgos para la
salud humana, animal o el medio ambiente, salvo cuando haya de ser realizada por
entidades autorizadas con caracter genérico para esta actividad. Estas autorizaciones, asi
como el reconocimiento oficial de los ensayos y analisis de productos fitosanitarios para los
fines previstos en el apartado 2 del articulo 30, estaran sometidas a un régimen especial
establecido reglamentariamente.

CAPITULO IV

Medios bioldgicos y otros medios de defensa fitosanitaria

Articulo 44. Medios bioldgicos.

1. La introduccion en el territorio nacional, distribucion y liberacién de organismos de
control biolégico exoticos requeriran la autorizacion previa del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, previo informe del Ministerio de Medio Ambiente sobre el posible
impacto ambiental y afeccion a la biodiversidad, tanto cuando su fin sea la realizacion de
ensayos de campo para investigacién y desarrollo, como cuando sea la liberacion para
control bioldgico o su utilizacién como producto fitosanitario bioldgico, de conformidad con la
normativa que reglamentariamente se establezca.

2. La cria o produccion y la distribucién, comercializacién y liberaciéon de organismos de
control bioldgico no exéticos requerira la comunicacion previa al Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, conforme a las normas que reglamentariamente se establezcan.

3. Las autorizaciones a que se refiere el apartado 1 y las comunicaciones previas a que
se refiere el apartado 2 se inscribirdn en el Registro Oficial de Productos y Material
Fitosanitario.
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Articulo 45. Otros medios de defensa fitosanitaria.

1. Los medios de defensa fitosanitaria distintos de los productos fitosanitarios y de los
organismos de control bioldgico referidos en los articulos anteriores, incluidos los modelos o
prototipos de los medios de aplicacion de productos fitosanitarios, deberan cumplir los
requisitos que reglamentariamente se establezcan para garantizar su adecuado
comportamiento en las condiciones de buenas practicas fitosanitarias y prevenir que, por su
naturaleza o en su funcionamiento, puedan presentar riesgos para la salud de las personas o
de los animales, para el medio ambiente o para los cultivos o sus producciones.

2. La comercializaciéon de los medios a que se refiere el apartado anterior requerira la
comunicacion previa al 6rgano competente de la Comunidad Auténoma, dandose traslado de
la misma al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién para su inscripcién en el Registro
Oficial de Productos y Material Fitosanitario, salvo que les sea de aplicacién el requisito de
autorizacion previa.

Dichas comunicaciones y autorizaciones se efectuaran conforme a la normativa a que se
refiere el apartado anterior.

TITULO IV

Inspecciones, infracciones y sanciones

CAPITULO |

Inspeccién y control

Articulo 46. Competencias.

Corresponde a las distintas Administraciones publicas, en el &mbito de sus respectivas
competencias, la realizacion de los controles e inspecciones necesarias para asegurar el
cumplimiento de lo previsto en esta Ley.

Articulo 47. Controles.

1. Por los 6rganos competentes de las Administraciones publicas se estableceran
controles oficiales para garantizar el cumplimiento de lo establecido en la presente Ley.
Dichos controles podran ser sistematicos en los puntos de inspeccion fronterizos y en las
dependencias donde se cultiven, produzcan, almacenen o0 comercialicen vegetales,
productos vegetales y otros objetos, y ocasionales, en cualquier momento y lugar donde
circulen o donde estén dichos productos.

2. Las inspecciones y programas sistematicos de vigilancia en la fabricacion,
comercializacion y utilizacion de los medios de defensa fitosanitaria, particularmente el
cumplimiento de las buenas practicas fitosanitarias, asi como la vigilancia de los niveles de
residuos presentes en los vegetales, productos vegetales y sus transformados, y en los
alimentos preparados a base de ellos, que corresponden a los érganos competentes de las
Comunidades Auténomas, seran coordinados por la Administracion General del Estado,
estableciendo, a tal efecto, los planes o programas nacionales de control.

3. Como instrumentos de apoyo a la realizacion de los controles que deban realizar las
Administraciones publicas, los 6rganos competentes de las mismas designaran:

a) Al menos un laboratorio fitosanitario en su territorio para la realizacion de diagnésticos
e identificacién de plagas y organismos de control biolégico.
b) Laboratorios oficiales u oficialmente reconocidos, que sean apropiados para:

1.° Realizar los analisis y ensayos de las muestras tomadas en la ejecucion de los
programas de vigilancia a que se refiere el apartado 2 de este articulo.

2.° Realizar, en su caso, los ensayos y andlisis a que se refiere el apartado 2 del articulo
30.

3.% Participar en los programas coordinados de armonizacion de las técnicas y los
métodos que hayan de utilizarse.
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c) Centros de inspeccion técnica de los medios de aplicacion, oficiales u oficialmente
reconocidos, que sean apropiados para las revisiones periédicas contempladas en el parrafo
b) del apartado 2 del articulo 41.

d) Centros o estaciones de ensayo de los medios de aplicaciéon y demas elementos o
equipos, oficiales u oficialmente reconocidos, que sean apropiados para realizar las pruebas
y ensayos necesarios a los efectos previstos en esta Ley.

4. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion dispondra de laboratorios de
referencia, designados entre los anteriores u otros de reconocido prestigio, con las funciones
de armonizar los métodos y técnicas que hayan de utilizarse, participar en programas
nacionales de prospeccién de plagas, emitir preceptivamente informe previo a la declaracion
de existencia de una plaga de cuarentena aparecida por primera vez en el territorio nacional,
realizar las actividades relacionadas con el cumplimiento de los programas de aplicacion de
buenas préacticas de laboratorio que sean de su competencia, participar en los programas
coordinados y efectuar los andlisis 0 ensayos que, a efectos arbitrales o con otros fines, le
sean solicitados.

5. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion mantendra actualizada, a
disposicion de los interesados, una relacion de los laboratorios oficiales u oficialmente
reconocidos y de los centros de inspeccién técnica a que se refiere el apartado 3, parrafos b)
y ¢), del presente articulo. A tal efecto, las Comunidades Auténomas remitirdn al citado
Departamento la informacién correspondiente de aquellos laboratorios y centros o
estaciones de ensayo que existan en sus respectivos ambitos territoriales.

Articulo 48. Medidas cautelares.
Las medidas cautelares que pueden adoptarse seran las siguientes:

a) Destruccién de mercancias 0, en su caso, enterramiento.

b) Reexpedicion de mercancias introducidas.

c¢) Reenvio de mercancias de unas zonas a otras.

d) Inmovilizacion y, en su caso, confinamiento de mercancias.

e) Precintado o cierre temporal de equipos, instalaciones, locales o establecimientos.

f) Suspensién temporal de autorizaciones e inscripciones en registros oficiales.

g) Cambio o restricciones del uso o destino de las mercancias, con o sin transformacion.
h) Desinfeccion o desinsectacion.

i) Incautacion de documentos.

Articulo 49. Adopcién de medidas cautelares.

1. Los 6rganos competentes y, en su caso, los inspectores acreditados podran adoptar
de forma motivada las medidas cautelares que se especifican en los supuestos siguientes:

a) En el caso de mercancias procedentes de paises terceros, cuya introduccion esté
prohibida o respecto de las que exista sospecha fundada de estar afectadas por plagas que
puedan tener importancia econdmica o que contengan residuos superiores a los limites
maximos autorizados, las citadas en los péarrafos a), b), d) y, en su caso, g), h) e i) del
articulo anterior, dando al interesado, siempre que sea posible, la opcién de elegir entre
alguna de estas medidas.

b) Para las demas mercancias, si existe evidencia o sospecha fundada de riesgo de
consecuencias desfavorables para los cultivos o sus producciones, para la salud de las
personas o animales o para el medio ambiente, o carecen de la debida autorizacion,
cualquiera de las medidas establecidas en el articulo anterior, salvo los parrafos b) y f).

c) En el caso de establecimientos, equipos, instalaciones o locales que incumplan los
requisitos establecidos con riesgo para los cultivos o sus producciones, para la salud de las
personas o los animales o para el medio ambiente, o0 que no cuenten con la debida
autorizacion, las previstas en los parrafos e), h) e i) del articulo anterior.

d) Cuando la eficacia de las medidas adoptadas pueda quedar disminuida por la
existencia de una autorizacibn o registro oficial, se podr4 proponer a la autoridad
correspondiente la adopcion de la medida prevista en el parrafo f) del articulo anterior.
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2. Cuando las medidas cautelares sean adoptadas por los inspectores, seran notificadas
con caracter inmediato al 6rgano competente para la iniciacion del procedimiento
sancionador, el cual procedera en el plazo de quince dias, mediante resolucién motivada, a
ratificarlas, modificarlas o levantarlas y, en su caso, complementarlas con otras de las
establecidas en el articulo anterior que considere adecuadas.

3. Las medidas cautelares se ajustaran en intensidad, proporcionalidad y requisitos
técnicos a los objetivos que se pretenden garantizar en cada supuesto concreto, y su
duraciéon no superara a la de la situacion de riesgo o falta de autorizacién que las haya
motivado.

Articulo 50. Competencias de los inspectores.

El personal al servicio de las Administraciones publicas que ejerza las funciones de
inspeccidn previstas en la presente Ley tendra el caracter de autoridad y podra:

a) Acceder a cualquier lugar, instalacion o dependencia, de titularidad publica o privada.
En el supuesto de entradas domiciliarias se requerird el previo consentimiento del titular o
resolucion judicial.

b) Obtener las muestras minimas necesarias para su examen o andlisis mas detallado
en centros especializados.

c) Exigir la informacion y la presentacion de documentos comprobatorios que
reglamentariamente sea establecida.

d) Adoptar las medidas cautelares del articulo 48.

Articulo 51. Acta de inspeccion.

1. El inspector levantard acta en la que constaran los datos relativos a la empresa
inspeccionada, la persona ante quien se realiza la inspeccién, las medidas que hubiera
ordenado y todos los hechos relevantes de la misma, en especial, los que puedan tener
incidencia en un eventual procedimiento sancionador.

2. El acta de inspeccion tendra valor probatorio de los hechos recogidos en la misma, sin
perjuicio de cualesquiera otros medios admitidos en Derecho que puedan aportarse.

3. El acta se remitird al 6rgano competente para iniciar el procedimiento sancionador.

Articulo 52. Obligaciones de las personas inspeccionadas.

Las personas fisicas o juridicas a quienes se practique una inspeccion estaran obligadas

a) Suministrar toda clase de informacion sobre instalaciones, productos o servicios,
permitiendo su comprobacién por los inspectores.

b) Facilitar que se obtenga copia o reproduccién de la documentacion.

c) Permitir que se practique la oportuna prueba o toma de muestras gratuita de los
productos 0 mercancias en las cantidades estrictamente necesarias.

d) Y, en general, consentir la realizacién de la inspeccion.

CAPITULO Il

Infracciones

Articulo 53. Calificacion de infracciones.

Las infracciones contenidas en este capitulo se clasifican en leves, graves y muy graves.

Articulo 54. Infracciones leves.
Se consideraran leves las siguientes infracciones administrativas:

a) El ejercicio de actividades de produccion, comercializacién o de servicios, sujetas al
requisito de autorizacién oficial, después de expirar la misma sin haber solicitado en plazo y
forma su actualizacion o renovacion, siempre que dicho incumplimiento no se encuentre
tipificado como falta grave o muy grave.
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b) El incumplimiento de los requisitos establecidos para la fabricacién o produccion y
comercializacion, incluido el almacenamiento, envasado y etiquetado, de vegetales,
productos vegetales y medios de defensa fitosanitaria, siempre que dicho incumplimiento no
se encuentre tipificado como falta grave o muy grave.

c) La produccién, acondicionamiento o comercializaciéon de vegetales, productos
vegetales o sus transformados, cuyo contenido de residuos supere los limites maximos
establecidos, siempre y cuando sus niveles carezcan de significacion toxicolégica.

d) El incumplimiento de los requisitos establecidos con respecto a los libros, facturas,
documentos de acompafiamiento y demas documentos exigidos, siempre que dicho
incumplimiento no esté tipificado como falta grave o muy grave.

e) La desatencién del cuidado fitosanitario de los cultivos, masas forestales y medio
natural.

f) La utilizacién y manipulacion de medios de defensa fitosanitaria sin observar las
condiciones de uso u otros requisitos exigidos cuando esto no ponga en peligro la salud
humana, la de los animales o el medio ambiente.

g) El incumplimiento de la obligacion de comunicar a la Administraciéon publica
competente la aparicion de organismos nocivos para los vegetales o de sintomas de
enfermedad para los vegetales y sus productos, cuando no sean conocidos en la zona,
siempre que dicho incumplimiento no esté tipificado como grave.

h) Las deficiencias en los registros que obliguen a llevar las disposiciones vigentes en
materia de productos fitosanitarios.

i) El incumplimiento de los requisitos en materia de titulacién o cualificacion del personal,
cuando asi esté establecido para la produccion, comercializacion y el manejo o utilizacion de
los medios de defensa fitosanitaria, siempre que dicho incumplimiento no esté tipificado
como grave.

j) Suministrar de forma incompleta, inexacta o fuera del plazo sefalado la informacion
gue sea requerida por la autoridad competente en el ejercicio de sus funciones.

k) Disponer, almacenar o tener productos fitosanitarios no autorizados.

[) Incumplir la normativa reglamentaria aplicable en materia de uso sostenible de
productos fitosanitarios, en especial la correspondiente a la reducciéon de riesgo y uso de
tales productos.

m) Realizar el asesoramiento en gestién integrada de plagas sin acreditar la condicion de
asesor, o sin reunir los requisitos para ello.

n) Realizar fuera del plazo establecido las inspecciones peridédicas de equipos de
aplicacién de tratamientos fitosanitarios.

Articulo 55. Infracciones graves.
Tendran la consideracion de infracciones graves:

a) El ejercicio de actividades de produccion, fabricacion y comercializacién de productos
fitosanitarios sin la correspondiente autorizacién administrativa.

b) La aportacién de documentos o datos falsos o inexactos, de forma que induzcan a las
Administraciones publicas a otorgar autorizaciones de actividades, establecimientos o
medios de defensa fitosanitaria sin que se retnan los requisitos o condiciones establecidos
para ello.

c) La fabricacion y comercializacion de medios de defensa fitosanitaria cuya naturaleza,
composicion o calidad, o la de sus envases, difieran significativamente de las condiciones de
Su autorizacion.

d) La comercializacion de medios de defensa fitosanitaria con un etiquetado, o
informacion o publicidad que pueda inducir a confusiobn al usuario sobre los usos y
condiciones para los que fueron autorizados, sobre los requisitos para la eliminacién de
envases o que no permita identificar al responsable de su comercializacion.

e) La comercializacion de productos fitosanitarios en envases que presenten fugas o
roturas, pérdidas importantes del texto del etiquetado o de la informacién obligatoria, cierres
0 precintos rotos o que hayan sido trasvasados.

f) La produccion, acondicionamiento o comercializacion de vegetales, productos
vegetales o sus transformados, que contengan residuos de productos fitosanitarios en
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niveles que superen los limites maximos establecidos y su exceso tenga significacion a nivel
toxicolégico.

g) No poseer la documentacion necesaria que permita comprobar la existencia o no de
infracciones graves o muy graves, o llevarla de forma que impida efectuar dicha
comprobacion.

h) El incumplimiento del requerimiento de las Administraciones publicas de informar
sobre el estado fitosanitario de los cultivos o facilitar informaciones falsas.

i) La manipulacién o utilizacion de medios de defensa fitosanitaria no autorizados, o de
los autorizados sin respetar los requisitos establecidos para ello, incluyendo en su caso los
relativos a la gestion de los envases, cuando ello represente un riesgo para la salud humana,
la sanidad animal o el medio ambiente.

j) El incumplimiento de los requisitos en materia de titulaciéon o cualificacion de personal,
cuando asi esté establecido para la produccion, comercializacion y el manejo o utilizacién de
los medios de defensa fitosanitaria, cuando ello represente un riesgo para la salud humana o
animal o el medio ambiente.

k) El incumplimiento de la obligacién de comunicar a la Administracién publica
competente la apariciéon de una plaga de cuarentena.

[) La resistencia, obstruccién, excusa o negativa a las actuaciones de la administracion.
Se entiende producida esta circunstancia cuando el sujeto infractor haya realizado
actuaciones tendentes a dilatar, entorpecer o impedir las actuaciones de la administracion en
relacién con el cumplimiento de sus obligaciones. Entre otras, constituyen resistencia,
obstruccién, excusa o negativa a las actuaciones de la administracion las siguientes
conductas:

No facilitar el examen de documentos, informes, antecedentes, libros, registros, ficheros,
facturas, justificantes y asientos de contabilidad principal o auxiliar, programas y archivos
informaticos, sistemas operativos y de control y cualquier otro dato con trascendencia a los
efectos del cumplimiento de las obligaciones en esta materia.

No atender algun requerimiento debidamente notificado.

La incomparecencia, salvo causa justificada, en el lugar y tiempo que se hubiera
sefialado.

Negar o impedir indebidamente la entrada o permanencia en fincas o locales al personal
funcionario actuante, o el reconocimiento de locales, maquinas, instalaciones vy
explotaciones relacionados con esta ley.

Las coacciones al personal funcionario de la administracién actuante.

m) El incumplimiento de las medidas fitosanitarias establecidas para combatir una plaga,
o impedir o dificultar su cumplimiento.

n) La introduccion, circulacién, tenencia y manipulacién en el territorio nacional de
vegetales, productos vegetales, organismos y material conexo cuando esté prohibida, o sin
autorizacién previa cuando sea preceptiva.

0) La introduccién en territorio nacional de vegetales, productos vegetales, organismos y
material conexo a través de puntos de entrada distintos de los autorizados.

p) Quebrantar las medidas cautelares establecidas, siempre que dicho quebrantamiento
no esté tipificado como muy grave.

g) La obtencién de subvenciones, y, en general, cualquier tipo de ayuda prevista en la
presente Ley, con base en datos falsos, asi como destinarlos a fines distintos de los
previstos.

r) No declarar la presencia, en un envio en régimen de comercio exterior o transito
dentro del territorio nacional, de aquellos vegetales, productos vegetales y material conexo
gue deban ser inspeccionados obligatoriamente, asi como no indicar, ocultar o falsear el
verdadero origen de los mismos.

s) El uso de equipos de aplicacion de productos fitosanitarios sin haber superado la
correspondiente inspeccion, cuando cause un dafio al medio ambiente, la sanidad animal o
la salud publica.

t) Utilizar productos fitosanitarios no autorizados o en condiciones distintas a las
autorizadas.

u) La declaracién de datos falsos en las comunicaciones a la autoridad competente que
prevé la normativa aplicable en cada caso en materia de fitosanitarios.
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v) La segunda o ulterior infraccion leve que suponga reincidencia con otra infraccién leve
cometida en el plazo de dos afios, contados desde la sancién por resoluciéon firme en via
administrativa de la primera de ellas.

Articulo 56. Infracciones muy graves.
Se consideraran muy graves las siguientes infracciones:

a) La ocultacién a la Administracion de la informacion relativa a la peligrosidad de los
productos fitosanitarios por quienes los fabriquen o comercialicen.

b) La fabricaciébn o comercializacion de productos fitosanitarios no autorizados o con
etiquetado, informacion o publicidad que oculte su peligrosidad.

¢) El incumplimiento de las medidas establecidas por la Administracibn competente para
combatir plagas de cardcter extraordinariamente grave, o para mitigar sus efectos.

d) Quebrantar las medidas cautelares poniendo en circulacion los productos o
mercancias inmovilizadas.

e) La manipulacion y uso o utilizacion de medios de defensa fitosanitaria no autorizados,
o de los autorizados sin respetar los requisitos establecidos para ello, incluyendo, en su
caso, los relativos a la eliminacién de los envases, cuando ello represente un riesgo muy
grave para la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente.

f) Suministrar documentacion, informacion o datos falsos, a sabiendas, a la
administracion.

g) La segunda o ulterior infraccién grave que suponga reincidencia con otra infraccion
grave cometida en el plazo de dos afios, contados desde la sancion por resolucion firme en
via administrativa de la primera de ellas.

Articulo 57. Responsabilidad por infracciones.

1. Son responsables de los hechos constitutivos de las infracciones tipificadas en la
presente Ley las personas fisicas o juridicas que los cometan, aun a titulo de simple
negligencia.

2. No obstante, cuando el objeto de la infraccién sea un producto u otra mercancia, se
presumiran responsables:

a) De las infracciones en productos envasados y debidamente precintados, la persona
fisica o juridica cuyo nombre o razén social figure en la etiqueta, salvo que se demuestre su
falsificacion o mala conservacion por el tenedor, siempre que sean conocidas o se
especifiquen en el envase las condiciones de conservacion.

b) De las infracciones en productos a granel o sin los precintos de origen, el tenedor de
los mismos, excepto cuando éste pueda acreditar la responsabilidad de un tenedor anterior.

c) En cualquier caso, si el presunto responsable prueba que la infraccién se ha producido
por informacion errénea, o por falta de informacién reglamentariamente exigida, y que es
otra persona identificada la responsable de dicha informacion, la infracciéon sera imputada a
esta ultima.

3. La responsabilidad administrativa por las infracciones a que se refiere la presente Ley
sera independiente de la responsabilidad civil, penal o de otro orden que, en su caso,
pudiera exigirse, en los términos establecidos por el ordenamiento juridico.

CAPITULO III

Sanciones

Articulo 58. Tipos de sanciones.

1. Las infracciones previstas en la presente Ley se sancionaran con multas
comprendidas dentro de los limites siguientes:

a) Infracciones leves, desde 300 a 3.000 euros.
b) Infracciones graves, desde 3.001 a 120.000 euros.
¢) Infracciones muy graves, desde 120.001 a 3.000.000 de euros.
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2. Se autoriza al Gobierno para actualizar el importe de las sanciones anteriores de
acuerdo con los indices de precios al consumo del Instituto Nacional de Estadistica.

3. En todo caso, el limite superior de las sanciones previstas en este articulo podra
superarse hasta el duplo del beneficio obtenido por el infractor cuando este beneficio sea
superior a dicho limite.

Articulo 59. Graduacién de la sancion.

1. La sancion se graduara en funcion de los siguientes criterios: la reincidencia, la
intencionalidad del infractor, el incumplimiento de advertencias previas, el dafio y los
perjuicios ocasionados, los beneficios obtenidos y la alteracién social que pudiera
producirse.

2. Cuando las infracciones pongan en peligro la salud humana, la de los animales o el
medio ambiente, las sanciones se incrementaran en un 50 por 100.

3. Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos o més infracciones, se sancionara
solamente por la que sea mas grave.

Articulo 60. Sanciones accesorias.

1. El 6rgano competente podra acordar, como sancién accesoria, el decomiso de las
mercancias que puedan entrafiar riesgo grave para la sanidad vegetal o animal o el medio
ambiente, o cualquier tipo de riesgo para la salud humana.

Dichas mercancias deberan ser destruidas si su utilizacibn o consumo constituyera
peligro para la salud publica. En los demas casos, debera determinarse el destino final de la
mercancia decomisada.

Los gastos que originen las operaciones de intervencion, depdsito, decomiso, transporte
y destruccién seran por cuenta del infractor.

En el caso de que el decomiso no sea posible, podra ser sustituido por el pago del
importe de su valor por el infractor.

2. En el caso de infracciones cometidas por personas que desarrollen una actividad
sujeta a autorizacion administrativa o comunicacion, el 6rgano competente podra acordar
como sancion accesoria el cese o interrupcion de la actividad de produccién,
comercializacion o de servicios del infractor o, en su caso, proponer a la autoridad
competente la revision, declaracién de extincién, suspensién, retirada o no renovacién de los
correspondientes registros o autorizaciones administrativas.

3. En los supuestos de infracciones calificadas como muy graves, podra acordarse el
cierre temporal de la empresa, explotacion o local, por un periodo maximo de cinco afios, y
podran adoptarse medidas complementarias para la plena eficacia de la decision adoptada.

4. En el supuesto de infraccion previsto en el articulo 55.q), se establece como sancién
accesoria la inhabilitacién para obtener subvenciones o ayudas publicas durante un plazo
maximo de cinco afios.

Articulo 61. Publicidad de las sanciones.

Siempre que concurra alguna de las circunstancias de riesgo para la salud publica,
reincidencia en infracciones de naturaleza analoga o acreditada intencionalidad en la
infraccién, el d6rgano que resuelva el expediente podra acordar la publicacion de las
sanciones impuestas como consecuencia de lo establecido en esta Ley cuando hayan
adquirido firmeza.

Articulo 62. Competencias sancionadoras.

Cuando la competencia sea de la Administracion General del Estado, la iniciacion del
expediente se efectuara por la Direccion General competente en materia de sanidad vegetal
y la resolucion correspondera al Director general para las infracciones leves, al Secretario
general de Agricultura para las graves y al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion para
las muy graves hasta la cuantia maxima de 600.000 euros, correspondiendo al Gobierno la
imposicién de las superiores a esa cantidad.
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La autoridad que inicie el procedimiento sancionador podra acordar motivadamente la
adopcién de las medidas cautelares que considere necesarias para asegurar la eficacia de la
resolucién que pudiera recaer.

CAPITULO IV

Medios de ejecucidén y otras medidas

Articulo 63. Multas coercitivas.

1. En el caso de que el interesado no ejecute las obligaciones establecidas en la
presente Ley o que la autoridad competente decida aplicar las medidas establecidas en el
articulo 18 o la adopcion de las medidas cautelares previstas en el articulo 48, podra requerir
a los afectados para que en un plazo suficiente procedan al cumplimiento de aquéllas, con
apercibimiento de que, en caso contrario, se impondrd una multa coercitiva, con
sefialamiento de su cuantia en cada caso y hasta un maximo de 3.000 euros, sin perjuicio de
las sanciones aplicables, en su caso.

2. La autoridad competente, en caso de incumplimiento, podra efectuar requerimientos
sucesivos, incrementando la multa coercitiva en el 20 por 100 de la acordada en el
requerimiento anterior.

3. Los plazos concedidos deberan ser suficientes para poder realizar la medida de que
se trate y para evitar los dafios que se pueden producir de no ejecutar la medida a su debido
tiempo.

4. Con independencia de las que puedan corresponder en concepto de sancion, el
organo sancionador podra acordar la imposicion de multas coercitivas con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 99 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, una vez
transcurridos los plazos sefialados en el requerimiento correspondiente. La cuantia de cada
una de dichas multas no superar4 el 20 por 100 de la multa fijada por la infraccion
correspondiente.

Articulo 64. Ejecucién subsidiaria.

En el caso de que los afectados no ejecuten en el debido tiempo y forma las medidas u
obligaciones a que vengan obligados en virtud de la presente Ley, o cuando la
Administracidn considere necesario actuar de inmediato, la autoridad competente procedera
a ejecutarlas, con sus propios medios o utilizando servicios ajenos, a costa del obligado,
cuyo importe podra exigirsele por via de apremio, con independencia de las sanciones o
multas coercitivas a que hubiera lugar.

Articulo 65. Otras medidas.

La autoridad competente podra aplicar las siguientes medidas, que no tendran caracter
sancionador:

a) La clausura o cierre de empresas, instalaciones, explotaciones, locales o medios de
transporte, que no cuenten con las autorizaciones o registros preceptivos, o la suspension de
su funcionamiento hasta tanto se rectifiguen los defectos o se cumplan los requisitos
exigidos para su autorizacion.

b) El reintegro de las ayudas o subvenciones indebidamente percibidas.

c) Medidas de correccion, seguridad o control, que impidan la continuidad en la
produccion del dafio.
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TiTULO V

Tasas fitosanitarias

Articulo 66. Régimen juridico.

Las tasas establecidas en el presente Titulo se regirdn por la presente Ley y por las
demés fuentes normativas que para las tasas se establecen en el articulo 9 de la Ley
8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios Publicos.

Articulo 67. Hecho imponible y cuantias.

El hecho imponible y el importe de las tasas seran, en cada caso, las que figuran en los
apartados siguientes:

1. Exportacion e importacion de vegetales, productos vegetales y objetos conexos.

a) Por la inspeccién fitosanitaria a que se refiere el articulo 12.1 para la exportacion de
vegetales, productos vegetales y objetos conexos a terceros paises en los que no sea
exigible el certificado fitosanitario:

Tres euros por tonelada, con un minimo de 30 euros por cada certificado fitosanitario.

b) Por cada expedicién de copia del certificado fitosanitario o diligencias en el mismo: sin
consulta del expediente, 10 euros, y con consulta del expediente, 20 euros.

c) Por pruebas y controles oficiales previos a la exportacion establecidos en el articulo
12.2:

c.1) Tramitacion de solicitudes y realizacién del primer control.

1. Cultivos arbéreos o arbustivos: 130 euros méas 20 euros/hectarea/variedad.

2. Cultivos no arbéreos al aire libre: 60 euros méas 15 euros/hectareal/variedad.

3. Cultivos forzados: 80 euros méas 20 euros/hectarea/variedad.

4. Instalaciones de cultivos forzados: 100 euros/instalacién.

5. Instalaciones de empresas de tratamientos de madera y de embalajes de madera,
acogidas a las exigencias de normativas comunitarias o internacionales: 100 euros/
instalacion.

c.2) Realizacion del conjunto de pruebas y controles necesarios distintos de los
establecidos en el parrafo c.1.

1. Cultivos arbéreos o arbustivos: 80 euros mas 20 euros/hectareal/variedad.

2. Cultivos no arbéreos al aire libre: 80 euros méas 20 euros/hectareal/variedad.

3. Cultivos forzados: 80 euros méas 20 euros/hectarealvariedad.

4. Instalaciones de cultivos forzados: 100 euros/instalacién.

5. Instalaciones de empresas de tratamientos de madera y embalajes de madera,
acogidas a las exigencias de normativas comunitarias o internacionales: 80 euros/
instalacién/inspeccién.

La tasa contemplada en esta letra ¢) no se aplicara durante las tres primeras campafas
de exportacién cuando se trate de la apertura de un nuevo mercado para un determinado
producto y un pais concreto. La determinacion del producto y el pais se llevara a efecto en
cada caso por Orden del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

d) Por la inspeccion fitosanitaria a que se refiere el articulo 10.2 para la importacién de
vegetales, productos vegetales y objetos conexos, procedentes de terceros paises,
cualquiera que sea su destino aduanero, y cuya inspeccion sea obligatoria para la
introduccién en territorio espafiol, se establecen las siguientes tasas:

Elementos Cantidad Precio
(en euros)
a) Controles documentales. Por envio 7
b) Controles de identidad. Por envio
— Hasta las dimensiones de un cargamento de
camion, de vagon de ferrocarril o de un contenedor 7
de volumen comparable.
— De mayores dimensiones 14

c¢) Controles fitosanitarios, con arreglo a las
especies siguientes:
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Elementos Cantidad Rece
(en euros)
— Esquejes, plantas de semilleros (excepto
material de reproduccion forestal), plantones Por envio
de fresas u hortalizas.
— Hasta 10.000 unidades 17,5
— Por cada 1.000 unidades adicionales 0,7
— Precio maximo 140
— Arbustos, arboles (excepto los arboles de
Navidad cortados), otras plantas lefiosas de .
) ; . . - Por envio
vivero incluido el material de reproduccion
forestal (excepto las semillas).
— Hasta 1.000 unidades 17,5
— Por cada 100 unidades adicionales 0,44
— Precio maximo 140
— Bulbos, cormos rizomas, tubérculos
destinados a la plantacion (excepto los de las Por envio
patatas).
— Hasta 200 Kg de peso 17,5
— Por cada 10 Kg adicionales 0,16
— Precio méximo 140
— Semiillas, cultivos tisulares. Por envio
— Hasta 100 Kg de peso 17,5
— Por cada 10 Kg adicionales 0,175
— Precio maximo 140
— Otros vegetales destinados a su siembra no
mencionados en otras casillas de este Por envio
cuadro.
— Hasta 5.000 unidades 17,5
— Por cada 100 unidades adicionales 0,18
— Precio maximo 140
— Flores cortadas. Por envio
— Hasta 20.000 unidades 17,5
— Por cada 1.000 unidades adicionales 0,14
— precio maximo 140
— Ramas con flores, partes de coniferas .
. - Por envio
(excepto los arboles de Navidad cortados).
— Hasta 100 Kg. de peso 17,5
— Por cada 100 Kg. adicionales 1,75
— Precio méaximo 140
— Arboles Navidad cortados. Por envio
— Hasta 1.000 unidades 17,5
— Por cada 100 unidades adicionales 1,75
— Precio maximo 140
— Hojas de vegetales como las hierbas
aromaticas, las especias y las hortalizas de Por envio
hoja.
— Hasta 100 Kg. de peso 17,5
— Por cada 10 Kg. adicionales 1,75
— Precio maximo 140
— Frutas y hortalizas (excepto las de hoja). Por envio
— Hasta 25.000 Kg. de peso 17,5
— Por cada 1.000 Kg. adicionales 0,7
— Tubérculos de patatas. Por lote
— Hasta 25.000 Kg. de peso 52,5
— Por cada 25.000 Kg. adicionales 52,5
— Madera (excepto las cortezas). Por envio
— Hasta 100 m3 de volumen 17,5
— Por cada m3 adicional 0,175
— Tierra y medio de cultivo, cortezas. Por envio
— Hasta 25.000 Kg. de peso 17,5
— Por cada 1.000 Kg. adicionales 0,7
— Precio maximo 140
— Cereales. Por envio
— Hasta 25.000 Kg. de peso 17,5
— Por cada 1.000 Kg. adicionales 0,7
— Precio maximo 700
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Elementos Cantidad Precio
(en euros)
— Otros vegetales o productos vegetales no Por envio 175

mencionados en otras casillas de este cuadro

Cuando un envio no consista exclusivamente en productos correspondientes a la
descripcion de la entrada pertinente, las partes del mismo que consistan en productos que
se ajusten a alguna de esas descripciones (lote o lotes) se trataran como envios separados.

2. Por la tramitacion de solicitudes relativas a sustancias activas:

a) Inclusion en la lista comunitaria: 2.400 euros.

b) Iguales a otras incluidas en la lista comunitaria: 1.080 euros.
¢) Modificacion de especificaciones comunitarias: 900 euros.
d) Autorizacion nacional: 1.440 euros.

e) lguales a otras con autorizacion nacional: 960 euros.

f) Modificacion de especificaciones nacionales: 480 euros.

g) Fijacién de limites maximos de residuos: 540 euros.

3. Por la tramitacion de solicitudes de primera autorizacion de productos fitosanitarios
sujetos a la normativa armonizada comunitaria:

a) Autorizacion provisional: 3.300 euros.

b) Nuevos preparados: 1.800 euros.

¢) Reconocimiento de autorizacién: 1.200 euros.

d) Asimilables a otros autorizados: 1.200 euros.

e) Genéricos iguales a otros autorizados: 720 euros.
f) Autorizaciones excepcionales: 1.200 euros.

4. Por la tramitacién de solicitudes de primera autorizacién o registro de medios de
defensa fitosanitaria sujetos a los requisitos de la normativa nacional:

a) Nuevos preparados: 1.500 euros.

b) Preparados asimilables a otros autorizados: 900 euros.
c) Genéricos iguales a otros autorizados: 600 euros.

d) Organismos de control biol6gico exéticos: 600 euros.
e) Otros medios que requieran autorizacion: 600 euros.

f) Otros medios que requieran comunicacion: 180 euros.

5. Por la tramitacién de solicitudes de modificacion de autorizaciones de productos
fitosanitarios sujetos a la normativa armonizada comunitaria:

a) Ampliacién a nuevos usos: 720 euros.

b) Ampliacién a usos secundarios en cultivos o aplicaciones ya autorizadas: 240 euros.
¢) Ampliacion a usos menores: 300 euros; con interés publico: 120 euros.

d) Condiciones de utilizacion: 300 euros.

e) Contenido en sustancias activas: 480 euros.

f) Contenido o sustitucién de coformulantes: 360 euros.

g) Otros tipos de modificaciones: 240 euros.

6. Por la tramitacién de solicitudes de modificacién de autorizaciones de medios de
defensa fitosanitaria sujetos a los requisitos de la normativa nacional:

a) Nuevos usos de preparados: 480 euros.

b) Usos secundarios de preparados: 180 euros.

c) Usos menores de preparados: 240 euros; con interés publico: 120 euros.

d) Condiciones de utilizacion de preparados: 180 euros.

e) Contenido en sustancias activas: 240 euros.

f) Contenido o sustitucién de coformulantes: 180 euros.

g) Otras modificaciones relativas a medios de defensa fitosanitaria: 180 euros.

7. Por la tramitacion de solicitudes relativas a la autorizacion para realizar ensayos con
medios de defensa fitosanitaria:
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a) Para un solo ensayo o plan de ensayos: 180 euros.

b) Para uno o varios tipos de ensayos genéricos: 600 euros; oficialmente reconocidos:
900 euros; con buenas practicas de laboratorio: 900 euros.

¢) Modificacién de condicionamiento de autorizacion: 120 euros.

8. Por la tramitacion de solicitudes de modificacidon del nombre del titular o del fabricante
de medios de defensa fitosanitaria:

a) Por cambio de nombre o denominacién social: 120 euros.

b) Por transferencia entre dos partes de los derechos de un medio de defensa
fitosanitaria: 180 euros; por transferencia de dos o mas medios de defensa fitosanitaria: 300
euros.

c) Por transferencia entre mas de dos partes de los derechos de un medio de defensa
fitosanitaria: 300 euros; por transferencia de dos o mas medios de defensa fitosanitaria: 480
euros.

9. Por la tramitacion de solicitudes de renovacion y de prérroga provisional de las
autorizaciones, registros y comunicaciones, a que se refieren los parrafos anteriores, en los
casos en que no requieran otros actos tipificados especificamente como hecho imponible:

a) De productos fitosanitarios: 480 euros.

b) Para realizar ensayos: 360 euros.

c¢) De otros medios de defensa fitosanitaria: 180 euros.
d) Prérrogas provisionales de autorizacion: 120 euros.

10. Por la expedicion de certificaciones o notas simples sobre autorizaciones, textos para
etiguetado y demas documentos acreditativos o informativos de hechos o actuaciones sobre
los que existe constancia por inscripcion en registros de medios de defensa fitosanitaria:

a) Certificaciones de reconocimiento oficial 0 buenas practicas de laboratorio en ensayos
con medios de defensa fitosanitaria: 180 euros.

b) Certificaciones o textos para etiquetado relativos a una autorizacién o registro: 90
euros.

c) Certificaciones relativas a las autorizaciones concedidas a un titular; 120 euros.

d) Otras certificaciones que requieran consultar dos 0 mas expedientes: 180 euros.

e) Notas simples relativas a una autorizacion o registro: 30 euros.

f) Notas simples relativas a las autorizaciones concedidas a un titular: 60 euros.

g) Otras notas simples que requieren consultar dos 0 mas expedientes: 90 euros.

11. Por la inspeccion reglamentaria, incluido el levantamiento de la correspondiente acta
y redaccion de informe:

a) De cumplimiento de requisitos: 180 euros.
b) De cumplimiento de requisitos y procedimientos: 240 euros.

Articulo 68. Sujetos pasivos de las tasas.

Seran sujetos pasivos de las tasas establecidas en el presente Titulo las personas
fisicas o juridicas a quienes afecten o beneficien, personalmente o en sus bienes, los
servicios o actividades publicas que constituyen el hecho imponible.

Articulo 69. Devengo, pago y gestion.

1. Las tasas se devengaran cuando se presente la solicitud que inicie la actuacion o el
expediente. El pago de las tasas sera condicion necesaria para el inicio de la actuacién
administrativa, excepto para las renovaciones de autorizacién que requieran la realizacion de
otros actos tipificados como hechos imponibles, en cuyo caso el solicitante debera efectuar
inicialmente el pago de la tasa correspondiente a la renovacién y posteriormente el pago de
la otra tasa, cuando le sea notificado el acto adicional que proceda.

2. El pago se hara en efectivo, ingresdndose su importe en entidad de depésito
autorizada por el Ministerio de Hacienda.
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3. Al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion le corresponde la gestién y
recaudacion de las tasas del articulo anterior, sin perjuicio de las competencias que, en su
caso, correspondan al Ministerio de Administraciones Publicas.

4. Las tasas seran objeto de autoliquidacion por el sujeto pasivo.

Disposicidén adicional Gnica. Registros.

El Registro Oficial de Productos y Material Fitosanitario y el Registro Nacional de
Productores y Comerciantes de Vegetales a los que hace referencia la presente Ley seran
atendidos con los medios personales y materiales existentes en la Administracién General
del Estado, sin que su funcionamiento suponga incremento de gasto publico alguno.

Disposicidn transitoria primera. Importacion y liberacion de agentes exdticos de control
biolégico.

En tanto no se establezcan normas relativas a importacion, distribucion y liberalizacion
de organismos exoéticos de control biolégico, el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién ejercera sus funciones, teniendo en cuenta los principios establecidos en el
Cdédigo de Conducta para la Importacion y Liberacion de Agentes Exéticos de Control
Biolégico de la Organizacion Mundial para la Agricultura y Alimentacién (FAO).

Disposicidn transitoria segunda. Procedimiento de inspecciones y sanciones.

Hasta que se establezcan procedimientos especificos en materia de inspecciones y
sanciones, se aplicara lo dispuesto 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
produccion agroalimentaria, salvo en lo que sea contrario a lo dispuesto por la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, sin perjuicio de las competencias de las Comunidades
Autdénomas.

Disposicidn transitoria tercera. Normas reglamentarias en materia de sanidad vegetal.

1. En tanto no se dicten, de acuerdo con lo previsto en la presente Ley, nuevas
disposiciones sobre las materias respectivas, quedan vigentes todas las que declaran
obligatoria la lucha contra determinadas plagas; las que reglamentan la importacion,
exportacién, transito y circulacién interior de vegetales y productos vegetales; las que
reglamentan la fabricacion, venta y utilizacién de productos y material fitosanitario, y las que
fijan las tolerancias o limites maximos para la presencia de residuos de productos
fitosanitarios en vegetales y productos vegetales.

2. En concreto, permanecen vigentes las siguientes disposiciones:

Los articulos 1 a 4 del Decreto de 19 de septiembre de 1942, sobre fabricacion y
comercio de productos fitosanitarios, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacion
técnico-sanitaria para la fabricacién, comercializacion y utilizacion de plaguicidas, y su
normativa de desarrollo.

Real Decreto 2071/1993, de 26 de noviembre, relativo a las medidas de protecciéon
contra la introduccién y difusién en el territorio nacional y de la Comunidad Econdmica
Europea de organismos nocivos para los vegetales o productos vegetales, asi como para la
exportacion y transito hacia paises terceros, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establecen los limites maximos
de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal, y su
normativa de desarrollo.

Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema
armonizado comunitario de autorizacion para comercializar y utilizar productos fitosanitarios,
y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 401/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen las condiciones para la
introduccién en el territorio nacional de determinados organismos nocivos, vegetales,

—76 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
8 4 Ley 43/2002, de sanidad vegetal

productos vegetales y otros objetos, con fines de ensayo, cientificos y para la actividad de
seleccion de variedades, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 1190/1998, de 12 de junio, por el que se regulan los programas nacionales
de erradicacion o control de organismos nocivos de los vegetales alin no establecidos en el
territorio nacional, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 1201/1999, de 9 de julio, por el que se establece el programa nacional de
erradicacion y control del fuego bacteriano de las rosaceas, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 1644/1999, de 22 de octubre, sobre el control del organismo nocivo
denominado "Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi et al", y su normativa de desarrollo.

Orden de 5 de mayo de 1971 sobre terminologia y caracteristicas de los azufres para
usos fitosanitarios.

Orden de 31 de enero de 1973 sobre clasificacion complementaria de los productos
fitosanitarios en cuanto a su peligrosidad para la vida anual silvestre (modificada por Orden
de 9 de diciembre de 1975).

Orden de 8 de octubre de 1973 por la que se regula el empleo de herbicidas hormonales.

Orden de 12 de agosto de 1976 por la que se clasifican los productos agroquimicos a
efectos de registro.

Orden de 7 de octubre de 1976 sobre tratamientos protectores de la madera.

Orden de 26 de mayo de 1979 sobre utilizacion de productos fitosanitarios.

Orden de 28 de febrero de 1986 relativa a la prohibicién de la comercializacion y
utilizacion de productos fitosanitarios que contienen ciertas sustancias activas.

Orden de 28 de febrero de 1986 relativa a la prevencion y lucha contra el nematodo del
quiste de la patata, en aplicacion de la Directiva 69/465/CEE del Consejo de las
Comunidades Europeas.

Orden de 28 de febrero de 1986 relativa a la lucha contra la sarna verrugosa de las
patatas, en aplicacion de la Directiva 69/464/CEE del Consejo de las Comunidades
Europeas.

Orden de 12 de marzo de 1987 por la que se establecen para las islas Canarias las
normas fitosanitarias relativas a la importacién, exportacion y transito de vegetales y
productos vegetales.

Orden de 17 de noviembre de 1989 por la que se establece un programa de promocion
de la lucha integrada contra las plagas de los diferentes cultivos a través de las
agrupaciones para tratamientos integrados en agricultura (ATRIAS).

Orden de 17 de mayo de 1993 por la que se establece la normalizacion de los
pasaportes fitosanitarios destinados a la circulacion de determinados vegetales, productos
vegetales y otros objetos dentro de la Comunidad, y por la que se establecen los
procedimientos para la expedicion de tales pasaportes y las condiciones y procedimientos
para su sustitucion.

Orden de 17 de mayo de 1993 por la que se establecen las obligaciones a que estan
sujetos los productores, comerciantes e importadores de vegetales, productos vegetales y
otros objetos, asi como las normas detalladas para su inscripcién en un registro oficial.

Orden de 4 de agosto de 1993 por la que se establecen los requisitos para solicitudes de
autorizaciones de productos fitosanitarios.

Orden de 31 de enero de 1994 por la que se establecen las modalidades de los estudios
a realizar en el marco del reconocimiento por la Unién Europea de las zonas protegidas en
Espafia, expuestas a riesgos fitosanitarios especificos.

Orden de 15 de febrero de 1994 por la que se establecen normas para la circulacion de
determinados vegetales, productos vegetales y otros objetos por una zona protegida y para
la circulacién de tales vegetales, productos vegetales y otros objetos procedentes de tal zona
protegida dentro de la misma.

Orden de 22 de marzo de 1994 relativa a la lucha contra la necrosis bacteriana de la
patata, en aplicacion de la Directiva 93/85/CEE del Consejo de las Comunidades Europeas.

Orden de 16 de diciembre de 1994 por la que se establecen las medidas fitosanitarias
provisionales para la lucha contra el minador de los brotes de citricos "Phyllocnistis citrella
Stainton" en el ambito del territorio espafiol.
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Orden de 1 de marzo de 1995 por la que se establece el procedimiento de notificacién de
interceptacidon de envios u organismos procedentes de terceros paises que presenten un
peligro fitosanitario inminente.

Orden de 29 de noviembre de 1995 por la que se establecen los principios uniformes
para la evaluacién y autorizacion de productos.

Orden de 11 de diciembre de 1995 por la que se establecen las disposiciones relativas a
las autorizaciones de ensayos y experiencias con productos fitosanitarios.

Orden de 28 de marzo de 1996 por la que se establecen normas para la evaluacion de
sustancias activas de productos fitosanitarios para su inclusion en la lista comunitaria del
anexo | de la Directiva 91/414/CEE.

Orden de 20 de febrero de 1997 por la que se regula la autorizacién y el desarrollo de las
inspecciones fitosanitarias a efectuar en los almacenes de envasado para la exportacion y
reexportacion a paises terceros de vegetales y productos vegetales.

Orden de 31 de marzo de 1997 por la que se establece la prohibicién de importacion de
frutos frescos de kiwis "Actinidia chinensis", originarios de Nueva Zelanda en el archipiélago
canario.

Orden de 12 de noviembre de 1997 por la que se establecen ayudas para el
saneamiento de las plantaciones citricolas afectadas por el virus de la tristeza.

Orden de 14 de abril de 1999 por la que se establece el anexo | del Real Decreto
2163/1994.

Orden de 28 de febrero de 2000 por la que se establecen medidas provisionales de
proteccion contra el curculiénido ferruginoso de las palmeras ["Rhynchophorus ferrugineus"
("Olivier")].

Disposicidn transitoria cuarta. Procedimientos de acceso a documentacion para evitar la
repeticion de experimentos con animales vertebrados.

Lo dispuesto en los articulos 37 y 39, en la redacciéon dada por la Ley de Economia
Sostenible, sera de aplicacién a todos los procedimientos de acceso a la documentacién
para evitar la repeticion de experimentos con animales vertebrados que se encuentren en
tramitacion a la entrada en vigor de dicha Ley.

Disposicién degoratoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a lo establecido en la presente
Ley y, expresamente, las siguientes:

La Ley de 21 de mayo de 1908, de Plagas del Campo y defensa contra las mismas.

Los articulos 6 y 9 del Real Decreto-ley de 20 de junio de 1924 sobre reorganizaciéon de
los servicios agropecuarios.

La Ley de 20 de diciembre de 1952, de Defensa de los Montes contra las Plagas
Forestales.

El capitulo Il del Titulo IV de la Ley de Montes, de 8 de junio de 1957.

El Decreto 496/1960, de 17 de marzo, por el que se convalidan tasas por gestiéon
técnico-facultativa de los servicios agronémicos.

El Real Decreto 699/1995, de 28 de abiril, por el que se actualizan las tasas relativas al
registro de productos y material fitosanitario, expedicion de certificaciones y concesion de
autorizaciones.

Disposicién final primera. Caracter basico.

Lo dispuesto en la presente Ley tiene el caracter de normativa basica, al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.13.a, 16.2 y 23.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva sobre bases y coordinacion de la planificacion general de la actividad
econdémica, bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion basica sobre proteccién
del medio ambiente, respectivamente. Se excepciona de dicho caracter de normativa basica
la regulacion contenida en los articulos 10, 11 y 12 de esta Ley, que se dictan al amparo de
lo dispuesto en el articulo 149.1.10.2 y 16.a, primer inciso, de la Constitucién, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de comercio exterior y sanidad exterior,
respectivamente.
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Disposicidn final segunda. Facultad de desarrollo.

El Gobierno aprobara, en el ambito de sus competencias, las normas de aplicacion y
desarrollo de la presente Ley.
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Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal

Jefatura del Estado
«BOE» niim. 99, de 25 de abril de 2003
Ultima modificacion: 29 de marzo de 2023
Referencia: BOE-A-2003-8510

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente
Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La legislacién sobre sanidad animal ha tenido su base fundamental en la Ley de
Epizootias de 20 de diciembre de 1952 y en el Reglamento que la desarrolla, aprobado por
Decreto de 4 de febrero de 1955, y ha constituido un instrumento de gran utilidad en la
prevencion, lucha y control de las enfermedades de los animales, tanto de caracter
epizodtico como enzodtico, que estaban asentadas en la primera mitad del siglo pasado en
Europa y en el mundo.

Los importantes cambios socio-politicos, econdmicos y tecnoldgicos acaecidos en los
Ultimos afios han hecho que resulte necesario actualizar y adecuar la legislacién a las
nuevas directrices del ordenamiento nacional y del contexto internacional.

Los principales cambios estructurales producidos, que afectan plenamente a la sanidad
animal, son los siguientes:

a) La modificacion de la estructura del Estado, con la implantacion del Estado de las
Autonomias, y la asuncion por las comunidades autbnomas de la competencia exclusiva en
materia de ganaderia, asi como de desarrollo legislativo y ejecucion de la legislacion béasica
del Estado en materia de sanidad animal.

b) La incorporacién de Espafia, como miembro de pleno derecho, a la Unién Europea.

c) La desaparicion de las fronteras internas entre los Estados miembros para el comercio
intracomunitario, que incrementa el riesgo de difusién de las enfermedades infecciosas de
los animales y otras patologias.

d) La aplicacion de una tecnologia nueva con el fin de disminuir los costes de produccion
y hacer las explotaciones viables desde el punto de vista econdmico, que ha dado lugar a la
concentracion de poblaciones de animales, con el consiguiente riesgo de incrementar la
difusién de las enfermedades, y que ha originado lo que se denomina "patologia de las
colectividades", con el mayor peligro, tanto para la poblacién animal doméstica y silvestre,
como para la humana.
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e) La necesidad de disponer de explotaciones ganaderas cuya actividad sea respetuosa
con el medio ambiente y el entorno natural, en especial desde el punto de vista de la
correcta gestion de los residuos.

Por todo ello, se hace imprescindible promulgar una nueva Ley de sanidad animal en la
gue se contemplen todos estos supuestos, y que contribuya a facilitar las tareas de
prevencion y erradicacion rapida de cualquier enfermedad.

La sanidad animal se considera un factor clave para el desarrollo de la ganaderia, y es
de vital transcendencia tanto para la economia nacional como para la salud publica, asi
como para el mantenimiento y conservacion de la diversidad de especies animales. Para la
salud publica, por la posible transmisién de enfermedades de los animales al hombre, y por
los efectos nocivos que para éste puede provocar la utilizacion de determinados productos
con el fin de aumentar la productividad animal.

Para la economia nacional, no solo por las pérdidas directas que la enfermedad produce
en las explotaciones afectadas, sino también por las pérdidas indirectas que originan las
restricciones que se pueden producir en los mercados interior y exteriores para los animales
afectados y sus productos, determinando la utilizacién de importantes recursos del Estado v,
en casos extremos, pudiendo llegar a adquirir proporciones cuyas consecuencias bien
pudieran ser calificadas de catastroficas.

La situacion de contagio entre las mismas especies de animales domésticos y silvestres
por una misma enfermedad, asi como la posible creacion de reservorios en el medio natural,
hacen inseparables las actuaciones sanitarias tanto en un medio como en otro. Las
enfermedades epizodticas, aun en su concepto mas leve, pueden tener unas consecuencias
mucho mas graves en el medio natural, pudiendo llegar a afectar a toda la piramide
ecoldgica y provocar dafios irreparables en la fauna silvestre.

El establecimiento de un mercado intracomunitario sin fronteras hace necesario evitar, en
la medida de lo posible, la introducciéon de enfermedades en Espafa desde los mercados
exteriores, mediante la regulacion de la inspeccién sanitaria en frontera, como una primera
barrera defensiva, formada por veterinarios bien informados del comportamiento y evolucién
de las enferme dades exoticas a nivel mundial, que participen de forma rapida en su control,
complementada con la necesaria coordinacion entre las Administraciones publicas
espafiolas con competencias en el ambito de la sanidad animal. Para ello, debe contarse
ademas con los necesarios métodos de deteccién y con equipos humanos preparados y
encuadrados en una estructura que permita, en el marco de la legislacién vigente, actuar con
rapidez y eficacia para yugular cualquier foco de enfermedad epizoética que pudiera
aparecer.

Especificamente, la necesidad de implementar y mantener las técnicas de diagndstico de
las enfermedades exoéticas y los ceparios de los agentes patégenos que las producen, asi
como manejarlos dentro de unas condiciones de maxima seguridad biolégica, de coordinar y
homologar las técnicas de todos los laboratorios que se ocupan de éstas, y de promocionar
la formacioén continuada del personal técnico que en ellos trabaja, requiere la designacion de
laboratorios centrales de sanidad animal.

Las normas de actuacion ante la presentacion de epizootias conceden gran importancia
al conocimiento inmediato de cualquier foco de enfermedad y a la actuacion rapida y eficaz
de las Administraciones publicas, mediante la coordinacién de sus acciones y con la
disponibilidad de medios adecuados, entre los cuales la posibilidad de sacrificio inmediato de
los animales enfermos o sospechosos de estarlo, y la indemnizacion justa y compensatoria
al particular afectado, cobran especial importancia en la ley.

No cabe duda de que la base de una buena sanidad animal se encuentra en la
existencia de una adecuada ordenacién sanitaria del sector productivo. El establecimiento de
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condiciones sanitarias basicas en las explotaciones, el apoyo a la creacion de agrupaciones
de defensa sanitaria ganadera y la regulacién de la calificacién sanitaria merecen una
especial consideracion en la ley.

Organizaciones internacionales como la Oficina para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO) y la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) han advertido a la Unién Europea del
grave acrecentamiento del riesgo de difusiéon de las epizootias por el aumento de las
relaciones comerciales y el incremento experimentado, como consecuencia del transporte de
animales a larga distancia. Por tanto, se considera imprescindible determinar las condiciones
higiénico-sanitarias del transporte, asi como la regulacién sanitaria de aquellos certamenes
ganaderos y, con especial atencion, de los centros de concentracion de animales, en donde
la reunién y posterior dispersion de animales implican riesgos sanitarios adicionales de
singular importancia.

Otro elemento importante en la cadena sanitaria preventiva animal esta representado por
los mataderos, centros de observacion epidemioldgica que permiten orientar las actuaciones
en materia de sanidad animal.

Por este motivo, es preciso establecer sistemas coordinados que canalicen
oportunamente la informacién que en ellos se genera, para que ésta sirva de referencia para
los planes y actuaciones en el ambito de la sanidad animal.

v

La industria farmacéutica ha puesto a disposicion de la ganaderia potentes y eficaces
productos para preservar la sanidad, pero que pueden presentar notorios efectos nocivos
para el consumidor de carnes o productos ganaderos cuando son manejados de forma
inadecuada, o no son respetados los pertinentes tiempos de espera para que el organismo
animal los elimine. Por esta razén, se impone el control de su aplicacién, asi como del
tiempo de espera de eliminacion y el control de los niveles de farmacos en productos
destinados al consumo. De esta forma, ademas de asegurar los objetivos econémicos, se
garantiza la salubridad de las carnes y de los productos ganaderos en el momento del
consumo.

Asimismo, debe regularse la autorizacibn administrativa previa de los productos
zoosanitarios, con especial atencion a las limitaciones en la tenencia de los reactivos de
diagnostico de las enfermedades de los animales objeto de programas nacionales de
actuacion.

Por ultimo, no puede olvidarse la necesaria autorizacion administrativa previa en materia
de alimentacién animal, dada la importancia que tiene para la salud de los animales, asi
como para la salud publica.

\Y

Aun cuando la presente ley pretende mejorar la sanidad animal mediante un sistema
preventivo que sea eficaz para impedir la aparicion y desarrollo de las enfermedades,
siempre existiran acciones que, de forma negligente o intencionada, infrinjan las normas
establecidas.

En consecuencia, es necesario el establecimiento de un régimen sancionador, también
justificado por la necesidad de integracion completa de las normas comunitarias en el
ordenamiento juridico interno, al tiempo que deben preverse los necesarios controles e
inspecciones para asegurar el cumplimiento de la ley, otorgando caracter de autoridad a los
funcionarios inspectores actuantes.

VI

Por ultimo, se regulan las tasas competencia de la Administracion General del Estado en
materia de sanidad animal, en cumplimiento del principio de legalidad.

La presente ley se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.10.a, 13.a, 14.a,
16.2 y 23.ade la Constitucion, que reserva al Estado la competencia exclusiva en materia de
comercio exterior, de bases y coordinacion de la planificacion general de la actividad
econdmica, de hacienda general, de sanidad exterior, bases y coordinacién general de la
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sanidad y legislacion sobre productos farmacéuticos, y de legislacion basica sobre
proteccion del medio ambiente, respectivamente.

TITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y fines de la ley.
1. Esta ley tiene por objeto:

a) El establecimiento de las normas bésicas y de coordinacion en materia de sanidad
animal.
b) La regulacién de la sanidad exterior en lo relativo a la sanidad animal.

2. Son fines de esta ley:

a) La prevencién, lucha, control y erradicacion de las enfermedades de los animales.

b) La mejora sanitaria de los animales, de sus explotaciones, de sus productos y de la
fauna de los ecosistemas naturales.

c) La prevencion de la introduccién en el territorio nacional, y en el resto de la Unién
Europea, de enfermedades de los animales, evitando asimismo la propagacion de las ya
existentes.

d) La proteccién de la salud humana y animal mediante la prevencién, lucha, control y, en
su caso, erradicacion de las enfermedades de los animales susceptibles de ser transmitidas
a la especie humana o que impliquen riesgos sanitarios que comprometan la salud de los
consumidores.

e) La prevencion de los riesgos para la salud humana derivados del consumo de
productos alimenticios de origen animal que puedan ser portadores de sustancias o aditivos
nocivos o fraudulentos, asi como de residuos perjudiciales de productos zoosanitarios o
cualesquiera otros elementos de utilizacién en terapéutica veterinaria.

f) La prevencién de los riesgos para la sanidad animal derivados de la utilizacion
incorrecta de productos zoosanitarios, de la administracion de productos nocivos y del
consumo de productos para la alimentacién animal que contengan sustancias capaces de
desencadenar la aparicion de enfermedades en los animales.

g) La evaluacién de los riesgos para la sanidad animal del territorio nacional, teniendo en
cuenta los testimonios y evidencias cientificas existentes, los procesos y métodos de
produccion pertinentes, la actividad econémica subyacente, la pérdida de rentas, los
métodos pertinentes de inspeccién, muestreo y prueba, la prevalencia de enfermedades
concretas, la existencia de zonas libres de enfermedades y las condiciones ecoldgicas y
ambientales.

h) Lograr un nivel 6ptimo de proteccién de la sanidad animal contra sus riesgos
potenciales, teniendo en cuenta los factores econdmicos de la actividad pecuaria y, entre
ellos, el posible perjuicio por pérdida de produccion o de ventas en caso de entrada, difusién
0 propagacion de una enfermedad, los costos de control o erradicacion y la relacién coste-
beneficio de otros posibles métodos para limitar los riesgos.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.
El ambito de aplicacién de esta ley comprende:

a) Todos los animales, las explotaciones y los cultivos de éstos, asi como sus
producciones especificas y derivadas.

b) Los productos zoosanitarios, productos para la alimentacién animal y demas medios
de produccion animal en lo concerniente a su elaboracion o fabricacion, almacenamiento o
conservacion, transporte, comercializacion, aplicacion o suministro y presencia residual, en
su caso, en animales y en los productos de origen animal.

c) Los alojamientos del ganado, los terrenos, pastizales, estanques y ecosistemas
naturales, las explotaciones de acuicultura, las instalaciones y utillaje, materiales, medios de
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transporte y de sacrificio de animales, asi como de conservacion o almacenamiento de sus
producciones.

d) Las actividades de las personas fisicas o juridicas, de naturaleza publica o privada, en
cuanto que tales actividades estén relacionadas con alguna de las finalidades de esta ley.

Articulo 3. Definiciones.
Al objeto de esta ley, se entiende por:

1. Agrupacion de defensa sanitaria: la asociaciébn de propietarios o titulares de
explotaciones de animales constituida para la elevacion del nivel sanitario y productivo y la
mejora de las condiciones zootécnicas de sus explotaciones, mediante el establecimiento y
ejecucion de programas de profilaxis, lucha contra las enfermedades de los animales y
mejora de sus condiciones higiénicas y productivas. A estos efectos, las cooperativas
agrarias podran también constituirse en agrupaciones de defensa sanitaria.

2. Animales de produccion: los animales de produccidn, reproduccién, cebo o sacrificio,
incluidos los animales de peleteria o de actividades cinegéticas, y los silvestres mantenidos,
cebados o criados, para la produccién de alimentos o productos de origen animal, o para
cualquier otro fin comercial o lucrativo. Quedan excluidos los perros, gatos y hurones. Los
animales de produccién sélo se consideraran animales de compafiia en el supuesto de que,
perdiendo su fin productivo, el propietario decidiera inscribirlo como animal de compafiia en
el Registro de Animales de compaiiia.

3. Animal de compafiia: animal doméstico o silvestre en cautividad mantenido por el ser
humano, principalmente en el hogar, siempre que se pueda tener en buenas condiciones de
bienestar que respeten sus necesidades etoldgicas, pueda adaptarse a la cautividad y que
su tenencia no tenga como destino su consumo o el aprovechamiento de sus producciones o
cualquier uso industrial o cualquier otro fin comercial o lucrativo y que, en el caso de los
animales silvestres, su especie esté incluida en el listado positivo de animales de compafia.
En todo caso perros, gatos y hurones, independientemente del fin al que se destinen o del
lugar en el que habiten o del que procedan, serdn considerados animales de compafia. Los
animales de produccién sélo se consideraran animales de compafiia en el supuesto de que,
perdiendo su fin productivo, el propietario decidiera inscribirlo como animal de compafiia en
el Registro de Animales de Compaiiia.

Téngase en cuenta que esta actualizacién de los apartados 2 y 3, establecida por la
disposicion final 2 de la Ley 7/2023, de 28 de marzo, Ref. BOE-A-2023-7936, entra en vigor el
29 de septiembre de 2023, segun determina su disposicién final 9.

Redaccion anterior:

"2. Animales de produccién: los animales de produccion, reproduccion, cebo o sacrificio,
incluidos los animales de peleteria o de actividades cinegéticas, mantenidos, cebados o criados
para la produccion de alimentos o productos de origen animal para cualquier uso industrial u
otro fin comercial o lucrativo.

3. Animales de compaifiia: los animales que tenga en su poder el hombre, siempre que su
tenencia no tenga como destino su consumo o el aprovechamiento de sus producciones, 0 no
se lleve a cabo, en general, con fines comerciales o lucrativos."

4. Animales domésticos: aquellos animales de compafiia pertenecientes a especies que
crie y posea tradicional y habitualmente el hombre, con el fin de vivir en domesticidad en el
hogar, asi como los de acompafiamiento, conduccién y ayuda de personas ciegas 0 con
deficiencia visual grave o severa.

5. Fauna silvestre: el conjunto de especies, subespecies, poblacion e individuos
animales que viven y se reproducen de forma natural en estado silvestre en el territorio
nacional, incluidos los que se encuentran en invernada o estan de paso, con independencia
de su caracter autéctono o aléctono, y de la posibilidad de su aprovechamiento cinegético.
No se entenderan incluidos los animales de dichas especies que tengan el caracter de
domésticos, criados con fines productivos o de aprovechamiento de los mismos o de sus
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producciones o cultivos, y los de experimentacion o investigacion cientifica con la debida
autorizacion.

6. Autoridad competente: los 6rganos competentes de las comunidades auténomas y de
las ciudades de Ceuta y Melilla ; los 6rganos competentes de la Administracion General del
Estado en materia de sanidad exterior y de autorizacion de comercializacion de productos
zoosanitarios ; y los érganos competentes de las entidades locales en las funciones propias
o complementarias que la Ley 7/1985, de 2 de abril, Reguladora de las Bases del Régimen
Local, y cualesquiera otras leyes sectoriales encomienden a dichas entidades.

7. Centro de concentracion de animales: aquellas instalaciones, incluidas las
explotaciones o certamenes, en los que se reune ganado procedente de distintas
explotaciones para formar lotes de animales destinados a su posterior comercio, concurso o
exposicién, asi como los centros de testaje de animales.

8. Certamen ganadero: aquella actividad autorizada en la que se reune el ganado en
instalaciones adecuadas, con destino a su transacciéon comercial, sea para reproduccion,
cebo o sacrificio u otro aprovechamiento, o con destino a su exhibicibn o muestra, 0 a su
valoracién y posterior premio, en su caso, y en las que pueden participar todos los
ganaderos o personas interesadas que retinan, en cada caso, los requisitos exigibles.

9. Enzootia: enfermedad de los animales con frecuencia normal o presencia regular y
constante en una poblacién animal de un territorio determinado.

10. Epizootia: enfermedad infecto-contagiosa de los animales que determina un aumento
notable y relativamente rapido del nimero de casos en una region o territorio determinados.

11. Espacio natural acotado: cualquier espacio o terreno natural que esta vallado o
sefializado, impidiendo el paso de personas ajenas a aquél. Corresponde a dehesas,
pastizales, montes comunales, reservas de caza, parques naturales, parques nacionales,
cotos de caza o cualquier lugar sometido a régimen especial de explotacion animal
cinegética o pesquera.

12. Explotacién de animales: cualquier instalacion, construccién o, en el caso de cria al
aire libre, cualquier lugar en los que se tengan, crien 0 manejen animales o se expongan al
publico, con o sin fines lucrativos. A estos efectos, se entenderan incluidos los nucleos
zoolégicos, los mataderos y otros lugares en que se realice el sacrificio de animales, los
centros en que se lleven a cabo espectaculos taurinos, las instalaciones de los operadores
comerciales y los centros de concentracion.

13. Exportacién: la salida de animales, productos de origen animal, productos
zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, del territorio espafol comprendido en
el territorio aduanero de la Unién Europea, con destino a paises terceros o a territorios
terceros.

Se considerara como exportador a la persona, fisica o juridica, que solicita la exportacion
0, en su caso, la realizacién de la inspeccion veterinaria en frontera a que se refiere el
articulo 11.

14. Foco: aparicién de una enfermedad en una explotacién o lugar determinado. De no
poderse realizar esta limitacion, un foco corresponde a la parte del territorio en la cual no se
puede garantizar que los animales no hayan podido tener ninglin contacto con los animales
enfermos.

15. Importacién: la entrada de animales, productos de origen animal, productos
zoosanitarios y productos para la alimentacion animal en el territorio espafiol comprendido
en el territorio aduanero de la Union Europea, procedente de terceros paises o de territorios
terceros.

Se considerara como importador a la persona, fisica o juridica, que solicita la importacion
0, en su caso, la realizacién de la inspeccién veterinaria en frontera a que se refiere el
articulo 12.

16. Integracion: aquella relacion contractual ganadera en la cual una parte, denominada
integrador, se obliga a aportar los animales y/o o los productos para la alimentacién animal,
productos sanitarios y asistencia veterinaria, y la otra, denominada ganadero integrado,
aporta los servicios de alojamiento del ganado, instalaciones, mano de obra y cuidados a los
animales. A estos efectos, el integrador o el integrado podran ser personas fisicas o
juridicas, incluidas las entidades asociativas agrarias de cualquier tipo.
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17. Laboratorio nacional de referencia: laboratorio designado oficialmente por la
Administracién General del Estado para una determinada enfermedad de los animales o
para un determinado residuo en productos de origen animal, siendo el responsable de la
coordinacién de las actuaciones necesarias con los laboratorios de todas las
Administraciones publicas, con el fin de que los resultados obtenidos en el ambito de dicha
responsabilidad sean homogéneos en todos ellos. Este laboratorio cumplird, asimismo, el
resto de funciones que sean necesarias y que se detallaran en su designacion.

18. Productos zoosanitarios: las sustancias o ingredientes activos, asi como las
formulaciones o preparados que contengan uno o varios de ellos, destinados al diagndstico,
prevencion, tratamiento, alivio o cura de las enfermedades o dolencias de los animales, para
modificar las funciones corporales, la induccion o el refuerzo de las defensas organicas o la
consecucién de reacciones que las evidencien, 0 a su utilizacion en el entorno de los
animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su explotacion, para la lucha
contra los vectores de enfermedades de los animales o frente a especies animales no
deseadas, o aquellos productos de uso especifico en el ambito ganadero, en los términos
establecidos en la normativa de aplicacion.

En esta definicion se entenderan incluidos, junto a otros productos zoosanitarios, los
medicamentos veterinarios y los biocidas de uso ganadero, que se regiran por su normativa
especifica de aplicacion, sin perjuicio de lo dispuesto expresamente respecto de ellos en
esta ley.

19. Biocidas de uso ganadero: aquellos productos zoosanitarios consistentes en
sustancias o ingredientes activos, asi como formulaciones o preparados que contengan uno
o varios de ellos, empleados con fines de higiene veterinaria, destinados a su utilizacion en
el entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su
explotacion.

20. Productos de origen animal: toda parte del animal, en estado natural o transformado,
destinada al consumo humano o animal, o a usos técnicos o industriales.

Se entenderan incluidos los 6vulos, semen o embriones, los derivados o subproductos
de origen animal, los huevos embrionados, los trofeos de animales o de origen animal, las
excreciones y los cadaveres de animales.

21. Productos para la alimentacién animal: los piensos, las premezclas, los aditivos, las
materias primas y las sustancias y productos empleados en la alimentacién animal.

22. Veterinario oficial: el licenciado en Veterinaria al servicio de una Administracion
publica, destinado a tal efecto por la autoridad competente.

23. Veterinario autorizado o habilitado: el licenciado en Veterinaria reconocido por la
autoridad competente para la ejecucién de las funciones que reglamentariamente se
establezcan, en especial, el veterinario de las agrupaciones de defensa sanitaria y el
veterinario de explotaciéon. Se entendera por veterinario de explotacion el veterinario o
empresa veterinaria que se encuentre al servicio, exclusivo o no de una explotacion, de
forma temporal o permanente, para la prestacion en ella de los servicios y tareas propios de
la profesion veterinaria que el titular o responsable de la explotacién le encomiende.

24. Puesto de inspeccién fronterizo: cualquier puesto de inspeccién designado y
autorizado por las normas comunitarias y con instalaciones destinadas a la realizacion de los
controles veterinarios previos a la importacién o exportacion.

25. Centro de inspeccion: cualquier instalacion o centro diferenciado, incluido en un
puesto de inspeccion fronterizo, donde se realicen los controles veterinarios previos a la
importacion. Dichos centros estaran, en todo caso, incluidos en los recintos aduaneros
correspondientes. Asimismo, se entendera como centro de inspeccidn cualquier recinto
autorizado por el 6rgano competente de la Administracién General del Estado donde se
efectlien controles veterinarios de las mercancias objeto de exportacion.

26. Centro de cuarentena: local autorizado, constituido por una o varias unidades
separadas operativa y fisicamente, incluido o adscrito a un puesto de inspeccién fronterizo,
destinado a la introduccién de animales con la misma situacion sanitaria, para mantenerlos
en aislamiento y observacién clinica a la espera de que se dictamine su situacién sanitaria.

27. Rastreo: introduccién de animales de la especie susceptible a una enfermedad
epizodtica en todos los alojamientos de una explotacién o, en su caso, de una zona ya
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saneada, en donde permanecieron animales afectados por dicha enfermedad, con el objeto
de evidenciar la no persistencia del agente causal.

28. Residuos en productos de origen animal: toda sustancia, incluidos sus metabolitos,
gue permanece en las producciones o en el animal, y, después del sacrificio, en cualquiera
de sus tejidos, como resultado de un tratamiento, ingesta o exposicidn del animal al mismo,
incluidos los contaminantes ambientales, o como resultado de la administracion de
sustancias o productos no autorizados.

29. Residuos de especial tratamiento: los envases de medicamentos, las vacunas,
medicamentos caducados, jeringuillas desechables y toda clase de utensilios de exploracion
o aplicacién, asi como el material quirdrgico desechable.

30. Subproductos de explotacién: todo material organico eliminable generado en la
explotacion de animales, tales como estiércol, purines, yacijas y piensos alterados no aptos
para el consumo.

31. Vector: medio transmisor, mecanico o biolégico, que sirve de transporte de agentes
patdégenos de un animal a otro.

32. Zoonosis 0 antropozoonosis: enfermedad que se transmite de los animales al
hombre, y viceversa, de una forma directa o indirecta.

Articulo 4. Principio de proporcionalidad.

Las medidas que adopten las Administraciones publicas en el ambito de esta ley, para la
proteccion y defensa sanitarias de los animales, seran proporcionales al resultado que se
pretenda obtener, previa evaluacién del riesgo sanitario, de acuerdo con los conocimientos
técnicos y cientificos en cada momento, y tendran en cuenta el objetivo de reducir al minimo,
en lo posible, los efectos negativos que puedan tener sobre el comercio de animales y sus
productos.

Articulo 5. Obligacién de comunicacion.

Toda persona, fisica o juridica, publica o privada, estard obligada a comunicar a la
autoridad competente, de forma inmediata y, en todo caso, en la forma y plazos
establecidos, todos los focos de que tenga conocimiento de enfermedades de caracter
epizodtico, o que por su especial virulencia, extrema gravedad o rapida difusion impliquen un
peligro potencial de contagio para la poblacién animal, incluida la doméstica o silvestre, o un
riesgo para la salud publica o para el medio ambiente. En los supuestos en que no se prevea
un plazo especifico en la normativa aplicable, éste serd de 24 horas como maximo para las
enfermedades de declaracién obligatoria.

Serd igualmente obligatoria la comunicaciéon de cualquier proceso patoldgico, que, aun
no reuniendo las caracteristicas mencionadas, ocasione la sospecha de ser una enfermedad
de las incluidas en las listas de enfermedades de declaracién obligatoria.

Igualmente, se deberan comunicar todos aquellos hechos o actividades que supongan
una sospecha de riesgo y grave peligro para la salud humana, animal o para el medio
ambiente en relacion a los productos zoosanitarios y para la alimentacion animal.

Este principio afectara, de una manera especial, a los laboratorios privados de sanidad
animal, en relacién a las muestras que procesen.

Articulo 6. Coordinacion de la sanidad animal.

Las Administraciones publicas adoptaran los programas y actuaciones necesarios en
materia de sanidad animal, en el &mbito de sus respectivas competencias.
La coordinacion en materia de sanidad animal incluira:

a) El establecimiento de indices o criterios minimos comunes para evaluar las
necesidades de los programas sanitarios por especies animales y producciones, en funcién
de los mapas epizootiologicos.

b) La determinacion de los fines u objetivos minimos comunes en materia de prevencion,
promocion y asistencia sanitaria veterinaria.

c) El establecimiento de criterios minimos comunes de evaluacion de la eficacia de los
programas zoosanitarios.
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TiTuLo 1l

Prevencidn, lucha, control y erradicacién de las enfermedades de los animales

CAPITULO |

Prevencion de las enfermedades de los animales

Articulo 7. Obligaciones de los particulares.

1. Los propietarios o responsables de los animales, comerciantes, importadores,
exportadores, transportistas, y los profesionales que ejerzan actividades relacionadas con la
sanidad animal, sean personas fisicas o juridicas, deberan:

a) Vigilar a los animales, los productos de origen animal, los productos para la
alimentacion animal, los productos zoosanitarios y, en general, los demas medios
relacionados con la sanidad animal, que tengan o hayan tenido bajo su responsabilidad.

b) Facilitar toda clase de informacién que les sea requerida por la autoridad competente
sobre el estado sanitario de los animales y productos de origen animal, los productos
zoosanitarios, los productos para la alimentacion animal y, en general, los demas medios
relacionados con la sanidad animal, que tengan o hayan tenido bajo su responsabilidad.

c) Aplicar y llevar a cabo todas las medidas sanitarias impuestas por la normativa vigente
en cada caso, asi como las medidas sanitarias obligatorias que se establezcan para prevenir
las enfermedades de los animales, o consentir su aplicacién, asi como poner los medios
necesarios para que se puedan realizar las citadas medidas con las debidas garantias de
seguridad, tanto para los animales objeto de aquéllas como para el personal que las ejecute.

d) Tener debidamente identificados sus animales, en la forma y condiciones impuestas
por la normativa aplicable.

e) Comunicar a las Administraciones publicas, en tiempo y forma, los datos sanitarios
exigidos por la normativa aplicable en cada caso, en especial los relativos a nacimientos,
muertes, entradas y salidas de animales, asi como la aparicion reiterada de animales
muertos de la fauna silvestre.

f) Proceder a la eliminacion o destruccion de los cadaveres de animales y demas
productos de origen animal, que tengan bajo su responsabilidad, en la forma y condiciones
establecidas en la normativa aplicable en cada caso.

g) No abandonar a los animales que tengan bajo su responsabilidad, o sus cadaveres.

h) Cumplir adecuadamente las obligaciones relativas a los medicamentos veterinarios,
en especial el control y la debida observancia de los plazos de espera establecidos en caso
de tratamiento de los animales con dichos medicamentos.

i) Asumir los costes derivados de la custodia, transporte, almacenamiento, alimentacion,
sacrificio, destruccién y, en general, de todo tipo, en relaciéon con sus animales, productos de
origen animal, productos zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, que tengan
bajo su responsabilidad y se deriven de las medidas sanitarias, incluidas las de salvaguardia
y las cau telares que puedan adoptar las autoridades competentes.

j) Solicitar los certificados o documentacion sanitaria exigibles para la importacion y
exportacion, en la forma y condiciones previstas reglamentariamente.

Asimismo, correspondera al importador o exportador asumir los costes derivados de la
custodia, transporte, almacenamiento, alimentacion, sacrificio, destruccién y, en general, de
todo tipo, en relacion con los animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios
y productos para la alimentacion animal, que tengan como destino la importacion o
exportacion, hasta tanto se realice la inspeccion veterinaria en frontera prevista en el capitulo
Il de este titulo y, en su caso, con posterioridad.

k) Mantener en buen estado sanitario sus animales, productos de origen animal,
productos zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, y, en su caso, efectuar las
revisiones y modificaciones en las instalaciones que disminuyan el riesgo de aparicion de
enfermedades.

[) Mantener las condiciones sanitarias adecuadas de las especies cinegéticas, a fin de
evitar la aparicion de enfermedades.
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m) Comunicar a la autoridad competente las enfermedades de los animales a que se
refiere el articulo 5, de que tenga sospecha.

n) En general, cumplir las obligaciones que la normativa aplicable les imponga en
materia de sanidad animal.

2. En las integraciones, asimismo, son obligaciones del integrador y del integrado las
siguientes:

a) El integrador debera:

1.° Comunicar al 6rgano competente de la comunidad autébnoma en que radique la
relacién de las explotaciones que tiene integradas, con sus respectivas ubicaciones.

2.° Velar por la correcta sanidad de los animales y su adecuado transporte, asi como
velar también para que los medicamentos veterinarios y pautas de aplicacion se
correspondan con la normativa establecida, siendo responsable de ello.

3.9 Comunicar a la autoridad competente las enfermedades de los animales a que se
refiere el articulo 5, acaecidas en las explotaciones de sus integrados y de las que tenga
sospecha.

4.° Cerciorarse de que los animales o productos obtenidos en la explotacién estén en
condiciones sanitarias adecuadas al ponerlos en el mercado y de que su transporte cumpla
las condiciones de sanidad y proteccion animal establecidas por la normativa aplicable.

b) Y al integrado, por su parte, le corresponde:

1.° Comunicar al érgano competente de la comunidad auténoma en que radique la
identificacién del integrador.

2.° Velar por el cuidado sanitario del ganado depositado en su explotacion por el
integrador, de forma conjunta con éste, especialmente por su adecuado manejo e higiene y
la aplicacidn correcta de la medicacion, siguiendo las pautas indicadas por el servicio de
asistencia veterinaria del integrador, asi como cumplir y hacer cumplir las normas sanitarias
en lo referente a la entrada en la explotacién de personas y vehiculos.

3. Comunicar al integrador toda sospecha de cualquier enfermedad infecciosa que
afecte a los animales depositados por éste en su explotacion.

Articulo 8. Medidas sanitarias de salvaguardia.

1. Para prevenir la introduccion o difusion en el territorio nacional de enfermedades de
los animales de declaracion obligatoria previstas en el Cédigo Zoosanitario Internacional de
la Oficina Internacional de Epizootias o en la normativa nacional o comunitaria, en especial
de aquéllas de alta difusién, o para prevenir la extension de tales enfermedades en caso de
existencia de casos sospechosos o0 confirmados o de grave riesgo sanitario, la
Administracién General del Estado o los érganos competentes de las comunidades
autonomas, de oficio o a instancia de la primera, podran adoptar las siguientes medidas
cautelares:

a) Prohibicién cautelar del movimiento y transporte de animales y productos de origen
animal o subproductos de explotacion, en una zona o territorio determinados o en todo el
territorio nacional, prohibicién cautelar de la entrada o salida de aquéllos en explotaciones, o
su inmovilizacion cautelar en lugares o instalaciones determinados.

b) Sacrificio obligatorio de animales.

c) Incautacion y, en su caso, destruccién obligatoria de productos de origen animal,
productos zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, en una zona o territorio
determinados o en todo el territorio nacional.

d) Incautacién y, en su caso, sacrificio de aquellos animales que no cumplan con la
normativa sanitaria o de identificacion vigente.

e) Suspensién cautelar de la celebracién de cualesquiera certamenes o concentraciones
de ganado, en una zona o territorio determinados, o en todo el territorio nacional.

f) Suspensidn cautelar de las actividades cinegéticas o pesqueras.

g) Realizacién de un programa obligatorio de vacunaciones.

h) Prohibicién o limitaciones de la importacién o entrada en Espafia, o de salida o
exportacion del territorio nacional, de animales, productos de origen animal, productos
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zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, o el cambio o restricciones de su uso
o destino, con o sin transformacion.

i) La suspension de las autorizaciones, la prohibicion transitoria o el cierre temporal de
los establecimientos de elaboracion, fabricacion, produccidn, distribucién, dispensacion o
comercializacion de productos zoosanitarios y productos para la alimentacion animal, asi
como el cierre o suspension temporal de mataderos o centros en que se realice el sacrificio
de los animales, centros de limpieza y desinfeccién y demas establecimientos relacionados
con la sanidad animal.

i) En general, todas aquellas medidas, incluidas la desinfecciébn o desinsectacion,
precisas para prevenir la introduccion en el territorio nacional de enfermedades de los
animales de declaracién obligatoria, en especial de aquéllas de alta difusion, o la extension
de tales enfermedades en caso de existencia de casos sospechosos o confirmados, asi
como en situaciones de grave riesgo sanitario.

2. En caso de que dichas medidas afecten o se refieran a un Estado miembro de la
Unioén Europea y, en su caso, a terceros paises, en especial la prohibicién de la entrada en
Espafia de determinados animales o productos de origen animal, se solicitara previamente a
la Comision Europea la adopcion de las medidas que fueran necesarias. Hasta que se
adopten por la Comision Europea las medidas o decisién correspondientes, podran
establecerse provisionalmente las que se consideren imprescindibles.

3. El ministerio competente debera informar a la Comision Europea y a los demas
Estados miembros o terceros paises afectados, a través del cauce correspondiente, sobre
las medidas adoptadas o que se vayan a adoptar de conformidad con lo dispuesto en este
articulo.

Articulo 9. Planes de gestién de emergencias sanitarias.

Con el fin de perfeccionar la capacidad de respuesta de todas las estructuras del
Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria ante la apariciobn de emergencias sanitarias graves,
evaluar los riesgos sanitarios, elaborar protocolos, preparar las medidas de coordinacién,
disefiar las politicas, procedimientos y cometidos, prevenir la dotacion estratégica,
movilizacion de recursos, educacién, capacitacion, informacién y trabajo comunitario, las
Administraciones publicas, en el &mbito de sus respectivas competencias, estableceran y
desarrollaran, de forma coordinada, simulacros y ejercicios de simulacién de emergencias
sanitarias, tanto empiricas como en escenarios reales.

Articulo 10. /ntroduccion de material infeccioso.

La introduccion en el territorio nacional de material infeccioso, cualquiera que sea su
posterior destino, requerira la autorizacion previa del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion.

Articulo 11. Deber de informacion.

Las Administraciones publicas se facilitaran entre si la informacion que precisen sobre la
actividad que desarrollan en el ejercicio de sus propias competencias, en particular en lo que
respecta al alcance e intensidad de las epizootias y zoonosis, y de aquellas otras que tengan
especial incidencia y hayan sido detectadas en su ambito territorial, asi como de las medidas
sanitarias adoptadas.

CAPITULO Il

Intercambios con terceros paises

Articulo 12. Inspecciones en frontera.

1. La importacion de animales, productos de origen animal y productos zoosanitarios,
cualquiera que sea su posterior destino, o la entrada de otros elementos que puedan
representar un riesgo sanitario grave y su inspeccion, se realizar4 Unicamente a travées de
los puestos de inspeccidn fronterizos o de los centros de inspeccion autorizados a tal efecto,
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y en el supuesto de los productos para la alimentaciéon animal, a través de los puntos de
entrada autorizados al efecto por la Administracion General del Estado.

La exportacion de animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios y
productos para la alimentaciébn animal, cualquiera que sea su posterior destino y su
inspeccion, se realizara Unicamente a través de los puestos de inspeccion fronterizos o de
los centros de inspeccidn, recintos o puntos de salida autorizados a tal efecto por la
Administracion General del Estado.

2. Las mercancias a que se refiere el apartado anterior deberan ser inspeccionadas, y
las inspecciones o pruebas sanitarias se realizaran en los puestos de inspeccidn fronterizos,
centros de inspeccién, puntos o recintos a que se refiere el apartado anterior. En las
exportaciones, asimismo, las inspecciones o pruebas sanitarias también podran iniciarse en
los establecimientos de produccion autorizados a tal efecto por la Administracion General del
Estado. En todo caso, serd necesaria la correspondiente autorizacién sanitaria para ser
despachados por las aduanas.

3. Los mencionados puestos de inspeccion fronteriza, centros, puntos o recintos estaran
dotados de locales, medios y personal necesarios para la realizacién de las inspecciones
pertinentes de las mercancias mencionadas en el apartado 1 y, en el caso de estar
autorizados para la entrada de animales, del espacio suficiente y medios para el
cumplimiento de las normas de bienestar animal. Los 6rganos competentes de la
Administracién General del Estado velaran por la idoneidad de estas instalaciones y
estableceran las adaptaciones que procedan.

4. Los animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos para la
alimentacion animal, sujetos a inspeccion veterinaria en frontera, seran los establecidos en la
correspondiente normativa de aplicaciéon en cada caso.

Articulo 13. Importacion.

1. Los 6rganos competentes y, en su caso, los inspectores sanitarios actuantes,
adoptaran las medidas procedentes, de entre las contempladas en el articulo 8, en la
importacion de animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos
para la alimentacién animal en que concurra alguno de los siguientes supuestos:

a) Cuya introduccién esté prohibida.

b) Respecto de los que exista evidencia, o sospecha fundada para los no prohibidos, de
gue se encuentran afectados por enfermedades de los animales, que contienen residuos
superiores a los limites méaximos autorizados o que vienen acompafiados de documentacion
o certificados sanitarios presuntamente falsos o incorrectos.

¢) Cuando exista evidencia, o sospecha fundada, de incumplimiento de la normativa
vigente del que se derive o pueda derivarse riesgo sanitario grave. En este caso, se dara
traslado de las medidas adoptadas a la comunidad autbnoma en que se encuentre ubicado
el puesto de inspeccion fronteriza, centro de inspeccion autorizado o punto de entrada
correspondiente.

En estos supuestos, asimismo, podra adoptarse como medida cautelar adicional su
reexpedicion inmediata a un pais tercero, con incautacion provisional, si procede, de la
documentacion sanitaria.

2. Todos los gastos que se originen como consecuencia de la aplicacion de estas
medidas correran a cargo del importador. No obstante, siempre que el nivel de garantia
sanitaria no se vea afectado, se concedera al importador la posibilidad de elegir, entre las
medidas citadas en el apartado anterior, aquélla o aquéllas que considere mas oportunas.

3. Los controles veterinarios en los puestos de inspeccion fronterizos tendran caracter
unico. Una vez realizados, se emitird un certificado oficial veterinario que acompafiara a la
mercancia en los desplazamientos internos. Este certificado sustituird al certificado sanitario
oficial establecido para el movimiento interno.

No obstante, disposiciones comunitarias 0 nacionales podran establecer procedimientos
de control reforzados en determinados supuestos.
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Articulo 14. Exportacion.

1. En las exportaciones, tras la realizacién de las inspecciones y controles sanitarios
previstos en el articulo 12, se expedir4 o denegara el correspondiente certificado sanitario,
segun proceda, por el personal competente al efecto del puesto de inspecciéon fronterizo,
centro de inspeccion, recinto o punto de salida de que se trate.

2. Cuando por exigencias de un tercer pais importador se requiera la realizacién de otras
pruebas o controles sanitarios, previos a los que se establecen en el apartado anterior, éstos
podran ser realizados por el érga no competente de la Administracién General del Estado,
directamente o a través de entidades acreditadas a estos efectos.

3. La exportacién sin la previa obtencion del certificado sanitario sera responsabilidad
exclusiva del exportador.

Articulo 15. Procedimiento.

1. El procedimiento para la realizacién de las inspecciones y controles previos a la
importacion o exportacion, que se regula en este capitulo, se iniciard a solicitud del
interesado o de oficio.

2. La realizacién de las inspecciones y controles previos a la importacién estara sujeta a
la previa liquidacion de las tasas correspondientes.

CAPITULO IlI

Lucha, control y erradicacion de enfermedades de los animales

Articulo 16. Obligaciones de los particulares.

1. Corresponden a los titulares de explotaciones ganaderas, incluidas las cinegéticas v,
en general, a los propietarios o0 responsables de animales, incluidos los silvestres, las
siguientes obligaciones:

a) Mantener los animales en buen estado sanitario.

b) Aplicar las medidas sanitarias obligatorias que se establezcan para luchar, controlar o
erradicar las enfermedades de los animales, o consentir su aplicacion, asi como poner los
medios necesarios para que se puedan realizar las citadas medidas con las debidas
garantias de seguridad, tanto para los animales objeto de éstas como para el personal que
las ejecute.

c¢) Efectuar las revisiones y modificaciones en las instalaciones, que disminuyan el riesgo
de aparicion de enfermedades.

d) Mantener el equilibrio de la fauna silvestre en sus aspectos sanitarios.

2. En las integraciones, corresponde el cumplimiento de las obligaciones previstas en el
apartado anterior:

a) Al integrado mientras los animales permanezcan en la explotacién, salvo que el poder
de decisidon dltimo respecto de la obligacion de que se trate sea del integrador, y su
ejecucion o aplicacion deba realizarse por el integrado, en cuyo caso correspondera a
ambos solidariamente su cumplimiento.

b) Al integrador en el resto de supuestos.

3. Los comerciantes, importadores o exportadores deberan mantener en buen estado
sanitario sus animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos para
la alimentacién animal, y, en su caso, ejecutar las medidas sanitarias obligatorias que se
establezcan ante la sospecha o confirmacién de una enfermedad animal, asi como efectuar
las revisiones y modificaciones en las instalaciones que disminuyan el riesgo de difusion de
enfermedades.

Articulo 16 bis. Actuaciones sanitarias en especies cinegéticas.

Con el objetivo de asegurar el buen estado sanitario de las especies cinegéticas y para
evitar la transmision de enfermedades entre ellas o al ganado domestico:
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1. Todas las explotaciones productoras de especies cinegéticas deberan cumplir los
requisitos sanitarios que legalmente se establezcan. Asimismo, el movimiento de animales
procedentes de estas explotaciones sera regulado reglamentariamente.

2. Reglamentariamente se estableceran los requisitos de sanidad animal que los
diferentes terrenos tanto de aprovechamiento cinegético como de régimen especial
recogidos en el titulo Il deberan cumplir. Estos requisitos incluiran, en especial, los sistemas
de vigilancia para detectar la presencia de enfermedades y las actuaciones que en el caso
de riesgo de transmisién éstas deberan abordarse tanto por las Administraciones
competentes como por los responsables o gestores de los terrenos.

Articulo 17. Actuaciones inmediatas en caso de sospecha.

1. La comunicacion a la que alude el articulo 5 dara lugar a una intervencion de urgencia
de la autoridad competente, que se personara en el lugar del presumible foco, emitiendo un
diagndstico clinico preliminar, con toma, si asi procede, de las muestras que la situacion
requiera y remision inmediata de éstas al laboratorio de diagnéstico correspondiente o, en su
caso, al laboratorio nacional de referencia de la enfermedad cuya incidencia se sospeche.

Asimismo, se adoptaran las medidas de precaucion encaminadas a evitar la posible
difusion del foco y a establecer la identificacion de la enfermedad, las cuales, ademas de las
previstas en la normativa vigente de aplicacién en cada caso, podran ser las siguientes:

a) Inmovilizacion de los animales en la explotacion afectada o en las instalaciones
habilitadas a tal efecto.

b) Censado oficial de todos los animales de la explotacién intervenida, y, en su caso,
marcado especial de dichos animales, al mismo tiempo, de forma particular, aun teniendo
una identificaciébn ajustada a la normativa vigente. Asimismo, podran sefalizarse las
explotaciones, los medios de transporte relacionados con el foco o las zonas sometidas a un
control especial.

c¢) Prohibicion temporal de entrada o salida de la explotacion o recinto de animales de
cualquier especie, de productos de origen animal, de productos para la alimentacién animal,
utensilios, estiércoles y, en general, de cualquier producto, sustancia, subproductos de
explotacion o residuo de especial tratamiento, que pudieran ser susceptibles de vehicular el
agente patégeno productor del foco.

d) Prohibicién temporal de entrada o salida de la explotacién o recinto de vehiculos, o
restriccion, en su caso, determinando las condiciones higiénico-sanitarias a cumplir.

e) Prohibicion temporal de entrada de personas o determinacion de las medidas
higiénicas pertinentes que sean necesarias para reducir el riesgo de propagacion del agente
patdégeno o vector, a que deberd someterse toda persona que entre o salga de la explotacion
o recinto.

f) Suspension temporal de las autorizaciones, cuando proceda, para el funcionamiento
de establecimientos comerciales o de transporte de animales, productos de origen animal,
productos zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, asi como, en su caso, de
las habilitaciones para expedir certificados sanitarios.

g) El sacrificio obligatorio de los animales enfermos y sospechosos, asi como, segun los
casos, la destruccién de los cadaveres de animales, productos de origen animal y productos
para la alimentacion animal, o cualquier material susceptible de vehicular el agente
patdgeno.

En los espacios naturales podra consistir en el control y disminucion de las poblaciones
de las especies afectadas.

h) El establecimiento en el lugar del presumible foco, y en un area alrededor de éste, de
un programa de lucha contra vectores cuando la naturaleza de la enfermedad asi lo
aconseje.

La sistematica de las medidas de intervencién se adaptard a las peculiaridades de la
situacion en los supuestos de confinamiento en el domicilio del duefio de sus animales de
compafiia, o cuando la incidencia sanitaria haya surgido en dehesas o pastizales, zonas de
montafia y espacios naturales acotados, o cuando afecten al transporte de ganado o a
animales en régimen de trashumancia, adoptandose las medidas complementarias de
emergencia que cada situacion requiera.
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Los cadaveres de los animales muertos y sacrificados se eliminaran de forma higiénica
0, en su caso, se destruiran de acuerdo con lo dispuesto en la normativa vigente, salvo las
partes del animal que, en aplicacion de aquélla, deban conservarse. Posteriormente, se
procedera a la limpieza de las instalaciones ganaderas, asi como a aplicar medidas de
desinfeccién y desinsectacion, y a la destrucciéon de todas las materias presuntamente
contaminantes, salvo aquéllas que la normativa vigente especifique. La reposicion de
animales sera vigi lada y no se autorizara hasta no haberse realizado, en su caso, los
muestreos y rastreos de comprobacion.

2. La intervencién podra comprender, asimismo, el establecimiento de zonas de
proteccion, vigilancia y, si procede, de seguridad, con grados de exigencia distintos en la
extension y en las medidas aplicables en estas zonas sobre inmovilizacién, controles de
movimiento de animales, desinfeccidn, desratizacion, prohibicién temporal de certamenes y
concentraciones ganaderas, asi como la comprobaciéon del estado sanitario de cada
explotacion, que podré incluir las investigaciones diagnésticas pertinentes. Sin perjuicio de
ello, siempre que las condiciones sanitarias y la normativa aplicable en cada caso asi lo
permitan, y de modo restrictivo, la autoridad competente podra permitir el movimiento de
animales procedentes de la zona de vigilancia o de seguridad. En casos excepcionales se
podra recurrir a la vacunacioén, previa autorizacion, en su caso, de la Unién Europea.

3. Por el 6rgano competente en cada caso, se procedera a la mayor brevedad posible a
dar por finalizadas, o a reforzar o ampliar, si asi fuera necesario, las medidas cautelares
adoptadas, extendiéndolas dentro de los limites geograficos de la zona de proteccién,
vigilancia y, en su caso, de seguridad, que se determinen, hasta la extincion de la sospecha
o foco y la consiguiente desaparicion del riesgo de propagacion de la enfermedad.

Articulo 18. Confirmacién y declaracion oficial de la enfermedad.

1. La confirmacion definitiva de la existencia de la enfermedad determinara que por la
comunidad auténoma se realice la declaracion obligatoria oficial de su existencia, en los
términos que establezca la normativa de aplicacién, efectuando su notificacién oficial al
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, actuandose del modo establecido en cada
caso y procediéndose a la ratificacién, complementacion o rectificacion de las medidas a que
se refiere el articulo anterior.

2. Cuando la confirmacién lo sea de una enfermedad recogida en las listas de
declaracién obligatoria o0 sujetas a restricciones intracomunitarias o internacionales, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion procedera a comunicar, en la forma y plazos
establecidos, tal incidencia a las autoridades sanitarias de la Unién Europea, asi como a las
de terceros paises y organismos internacionales con quienes se hubiera concertado tal
eventualidad. Asimismo, cuando la confirmacién lo sea de una zoonosis incluida en la lista A
del Cédigo Zoosanitario Internacional de la Oficina Internacional de Epizootias, por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidbn se comunicara al Ministerio de Sanidad y
Consumo.

3. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién comunicara al Comité Nacional del
Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria el conjunto de medidas adoptadas para la
erradicacion del foco epizoético, a fin de que por parte de dicho 6rgano puedan ser
analizadas y evaluadas. A tal efecto, éste efectuara un seguimiento de los resultados que se
obtengan, formulando las correspondientes propuestas o pautas de actuacion.

Articulo 19. Tratamientos y vacunaciones.

1. En aquellos supuestos en que la vacunacién u otro tratamiento de los animales se
encuentren prohibidos por la Unién Europea, debera remitirse por la autoridad competente la
solicitud de aplicacion de dichos tratamientos o vacunaciones que puedan ser estimados de
emergencia o urgente necesidad al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, el cual
solicitara, en su caso, la correspondiente autorizacion a las instancias comunitarias europeas
competentes.

2. Podran establecerse por la Administracion General del Estado, para todo el territorio
nacional, oidas las comunidades autbnomas, y como consecuencia de acuerdos tomados en
el seno de la Unién Europea o por aplicacion de programas de armonizacién sanitaria
internacional, calendarios o pautas de vacunaciones, tratamientos o medidas de simple
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diagndstico, que habran de practicarse obligatoriamente, al igual que las prohibiciones que a
tales efectos puedan considerarse pertinentes por su potencial peligrosidad o por alterar la
efectividad y la sensibilidad de las técnicas habituales de diagnéstico.

3. Asimismo, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, oido el Comité Nacional
del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria, podra establecer, en aquellos supuestos en que
no exista normativa comunitaria dictada al respecto y siempre que se trate de enfermedades
con grave peligro sanitario para el territorio nacional, aquellas enfermedades en las que
estén prohibidos la vacunacién o tratamiento, asi como la aplicacion de vacunas y
tratamientos que tendran caracter obligatorio y las condiciones particulares en que se ha de
realizar dicha aplicacion.

4. Las vacunas y productos para tratamientos que sean de obligada aplicacion, de
acuerdo con lo dispuesto en el apartado anterior, deberan estar contrastados previamente
por el laboratorio de referencia correspondiente, nacional o, en su caso, europeo.

5. La Administracion General del Estado podra disponer de un banco de vacunas de las
enfermedades de la lista A del Cédigo Zoosanitario Internacional de la Oficina Internacional
de Epizootias.

Articulo 20. Sacrificio obligatorio.

1. Tanto en fase de sospecha, como una vez confirmado el diagnéstico de la
enfermedad, por la autoridad competente de que se trate podra establecerse el sacrificio
obligatorio de los animales sospechosos, enfermos, que corran el riesgo de ser afectados, o
respecto de los que asi sea preciso como resultado de encuestas epidemioldgicas, como
medida para preservar de la enfermedad y cuando se trate de una enfermedad de alta
difusion y de dificil control, o cuando asi se estime necesario.

2. El sacrificio de animales debera realizarse en mataderos o instalaciones autorizados a
tal efecto. Para la realizacion del sacrificio de los animales en mataderos serd necesario el
previo informe de la Administracion sanitaria de la comunidad autbnoma correspondiente.

No obstante, podra autorizarse el sacrificio in situ si existiera riesgo de difusion de la
enfermedad o si las circunstancias sanitarias lo hicieran preciso.

3. Reglamentariamente se regulara la destruccién y traslado, cuando asi sea preciso, de
los cadaveres de los animales y, en su caso, de los materiales contaminados.

4. El sacrificio de animales silvestres se adaptard a las especiales circunstancias del
medio en el que se encuentran. Esta intervencion podra limitarse a un control de la poblacién
hasta un grado suficiente que asegure el minimo riesgo de difusién de la enfermedad.

5. No obstante, la autoridad competente podra establecer determinadas excepciones al
sacrificio obligatorio de animales para la preservacién de recursos genéticos en peligro de
extincién, siempre que se mantengan las adecuadas medidas sanitarias y ello no afecte a la
sanidad de los animales, las personas o el medio ambiente.

Articulo 21. Indemnizaciones.

1. El sacrificio obligatorio de los animales y, en su caso, la destruccién de los medios de
produccion que se consideren contaminados dara lugar a la correspondiente indemnizacion
por la autoridad competente, en funcion de los baremos aprobados oficialmente y en la
forma y condiciones establecidos reglamentariamente.

2. Seran indemnizables los animales que mueran por causa directa tras haberlos
sometido a tratamientos o manipulaciones preventivos o con fines de diagnéstico, o, en
general, los que hayan muerto en el contexto de las medidas de prevencion o lucha contra
una enfermedad como consecuencia de la ejecucidon de actuaciones impuestas por la
autoridad competente.

Igualmente, seran indemnizables otros perjuicios graves que se produzcan, como
abortos 0 incapacidades productivas permanentes, siempre y cuando se demuestre y
acredite la relacién causa-efecto con el tratamiento aplicado.

3. Para tener derecho a la indemnizacién, debera haberse cumplido por el propietario de
los animales o medios de produccion la normativa de sanidad animal aplicable en cada caso.
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Articulo 22. Saneamiento de los focos.

1. Una vez efectuado el sacrificio y la eliminacion higiénica de los cadaveres, alimentos y
cualquier otro material de riesgo, el propietario debera someter las instalaciones a un
proceso de limpieza, desinfeccion, desinsectacion, desratizacion y obras de adecuacion
sanitaria, si fueran necesarias.

2. Esta actuacibn se complementard con la evacuacién de los subproductos de
explotacion, determinandose el tratamiento previo de éstos para destruir los agentes
patdégenos de la enfermedad que pudiesen sobrevivir en estos materiales.

3. Reglamentariamente se estableceran las medidas sanitarias de desinfeccion
especifica, asi como, en su caso, los periodos de vaciado sanitario durante los cuales
permaneceran las explotaciones cerradas y precintadas.

Articulo 23. Repoblacion de la explotacion.

Una vez finalizadas las labores de vaciado y saneamiento de la explotacion afectada, el
organo competente supervisara la realizacion de un rastreo, en caso de ser posible, previo a
la repoblacion de la explotacion, con un nimero reducido de animales, cumpliendo las
normas que se establezcan para cada enfermedad. La repoblacion se autorizarq una vez
comprobada la ausencia de riesgo de persistencia del agente patégeno.

Articulo 24. Extincion oficial de la enfermedad.

1. La declaracion oficial de la extincion de la enfermedad se realizara por el mismo
organo y procedimiento por el que se declard su existencia, una vez realizadas todas las
medidas de intervencién y saneamiento y transcurridos los plazos que en cada caso se
determinen.

2. La extincién llevara consigo la anulacién de las medidas sanitarias adoptadas, sin
perjuicio del establecimiento de las medidas precautorias que se estimen procedentes.

3. La extincion se comunicara por el ministerio competente, a través del cauce
correspondiente, a la Comisién Europea, asi como a los terceros paises y organismos
internacionales a los que se hubiera notificado la declaracion de la enfermedad.

Articulo 25. Programas nacionales de prevencién, control, lucha y erradicacién de
enfermedades de los animales.

1. Se someteran a programas nacionales de prevencion, control, lucha y erradicacion de
enfermedades de los animales aquéllas que se determinen por la Administracién General del
Estado, consultadas con caracter previo las comunidades autbnomas y consultado el Comité
Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria, en funcién de sus repercusiones
econémicas, sanitarias y sociales. Dichos programas se regiran por lo dispuesto en este
articulo, siéndoles de aplicacion, en defecto de prevision expresa, lo regulado en el presente
capitulo.

2. Cuando el desarrollo de los programas establezca el sacrificio obligatorio de los
animales afectados, éstos, debidamente marcados e identificados, seran sacrificados de
inmediato o, en su caso, en el plazo que determine la normativa aplicable. En estos
supuestos, el sacrificio de los animales y la indemnizacion se regiran por lo dispuesto en los
articulos 20 y 21.

Articulo 26. Situaciones de emergencia sanitaria.

En situaciones excepcionales en las que exista grave peligro de extension en el territorio
nacional de epizootias 0 zoonosis de alta transmisibilidad y difusién, la declaracion de la
enfermedad por la autoridad competente facultara a la Administracion General del Estado
para ejercer, en su caso, y de forma motivada, las funciones necesarias para la adopcion de
medidas urgentes tendentes a impedir de manera eficaz su transmision y propagacion al
resto del territorio nacional, en especial las previstas en el presente titulo, asi como a velar
por la adecuada ejecucion, coordinacion y seguimiento de aquéllas hasta el restablecimiento
de la normalidad sanitaria en todo el territorio nacional, incluyendo la actuacién de las
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Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado, segun la autoridad que la Constitucion y las
leyes le otorgan.

CAPITULO IV

Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria

Articulo 27. Naturaleza.

El Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria es el o6rgano de
coordinacién, en materia de sanidad animal, entre el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacioén y las comunidades auténomas.

Articulo 28. Composicion y funciones.

1. El Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria tendra la composicion
que reglamentariamente se determine, y de él formaran parte representantes de la
Administracion General del Estado y de cada una de las comunidades auténomas y, en su
caso, de las entidades locales.

2. Las funciones principales del Comité seran las siguientes:

a) Coordinar las actuaciones entre las distintas Administraciones, en materia de sanidad
animal.

b) Estudiar las medidas para la prevencion, control, lucha y erradicacion de las
enfermedades objeto de los programas nacionales.

c) Seguir la evolucién de la situacion epidemiolégica de las enfermedades de los
animales, a nivel nacional, europeo e internacional.

d) Proponer las medidas pertinentes.

e) Proponer el procedimiento a seguir en la inspeccion sanitaria requerida para la
exportacién y previa a ésta, a que se refiere el articulo 12.

El resto de funciones, y el régimen de funcionamiento del Comité, seran los establecidos
reglamentariamente.

3. Mediante acuerdo del Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria,
podra crearse un comité consultivo de sanidad animal, adscrito a aquél, en el que se
encontraran representadas las organizaciones y asociaciones agrarias de ambito nacional de
mayor representatividad y, en su caso, la Organizacion Colegial Veterinaria, y cuyas
funciones principales seran las de asesorar al Comité Nacional del Sistema de Alerta
Sanitaria Veterinaria en cuantas cuestiones le sean solicitadas, asi como elevar a la
consideracion del mismo cuantas cuestiones se estimen oportunas. En los casos en que se
vayan a tratar en el comité consultivo asuntos que afecten a un sector especifico, se
integraran en éste también las principales asociaciones u organizaciones nacionales
representativas del respectivo sector.

CAPITULO V

Laboratorios

Articulo 29. Laboratorios nacionales de referencia.

1. La Administracion General del Estado designara los laboratorios estatales de
referencia, cuyo caracter serd necesariamente publico, de:

a) Las enfermedades de los animales de declaracion obligatoria.

b) Los analisis y controles sobre los productos zoosanitarios, en especial los
medicamentos veterinarios, y sobre las sustancias y productos utilizados en la alimentacion
animal.

¢) Los residuos en animales y en los productos de origen animal de los medicamentos
veterinarios y las sustancias y productos utilizadas en la alimentacion animal.

d) Los analisis y controles sobre los productos zoosanitarios y demas medios utilizados
para la prevencion, control, lucha y erradicacién de las enfermedades de los animales.
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e) Los andlisis y controles en materia de sustancias o productos no autorizados.

2. Las funciones de los laboratorios nacionales de referencia en la materia especifica
para la cual estan designados, aparte de las que reglamentariamente se determinen en cada
caso, seran las siguientes:

a) Coordinar las actuaciones necesarias con los laboratorios de todas las
Administraciones publicas, o privados homologados, con el fin de que las técnicas de
laboratorio sean homogéneas en todos ellos.

b) Establecer la necesaria colaboracién con los centros de investigacion, publicos o
privados, nacionales, comunitarios o extranjeros, cuando dichos centros investiguen temas
relacionados con el laboratorio de referencia.

c) Transferir a los laboratorios oficiales de las comunidades autonomas y de la
Administracion General del Estado la informacién y las nuevas técnicas que se desarrollen
por los laboratorios de referencia de la Unién Europea y de la Oficina Internacional de
Epizootias.

d) Efectuar los andlisis o ensayos que, a efectos periciales o con otros fines, les sean
solicitados.

e) Confirmar el diagndstico de laboratorio en los casos de sospecha, o diagnosticados
como sospechosos o positivos por los laboratorios oficiales de las comunidades auténomas,
cuando se trate de enfermedades de declaracion obligatoria.

f) Homologar los métodos de diagnostico de los laboratorios oficiales de las
comunidades autobnomas en los programas nacionales de prevencién, control, lucha y
erradicacion de las enfermedades de los animales.

g) Organizar pruebas comparativas y ensayos colaborativos con los laboratorios oficiales
de las comunidades autbnomas.

Articulo 30. Laboratorios oficiales de las comunidades auténomas.

Las comunidades autbnomas podran establecer los laboratorios de caracter pablico o, en
su caso, reconocer o designar los de caracter privado, competentes para el analisis y
diagnéstico de las enfermedades de los animales, para el analisis y control de las sustancias
y productos utilizados en la alimentacién animal, asi como para el andlisis y control de los
residuos de dichas sustancias y productos o medicamentos veterinarios, tanto en los
animales como en los productos de origen animal.

Articulo 31. Cardacter oficial de los analisis.

1. Sélo podran realizar diagnésticos o analisis de enfermedades animales sujetas a
programas nacionales de prevencion, control, lucha y erradicacién, o de cualquier proceso
patolégico de los animales de presentacion colectiva o gran difusion, los laboratorios
nacionales de referencia, los laboratorios de caracter pulblico de las comunidades
autdbnomas, o expresamente reconocidos o designados al efecto por éstas, y los laboratorios
oficiales de la Administracion General del Estado.

Unicamente dichos laboratorios podran poseer, tener bajo su control o utilizar productos
de diagndstico de las citadas enfermedades.

2. Tendran caracter y validez oficial exclusivamente los analisis efectuados por los
laboratorios nacionales de referencia y por los laboratorios de caracter publico de las
comunidades autbnomas o expresamente reconocidos o designados al efecto por éstas, en
relacién con las analiticas para las que hayan sido designados como tales.

Articulo 32. Laboratorios oficiales de la Administracion General del Estado.

1. Sin perjuicio de las funciones propias de los laboratorios nacionales de referencia, los
laboratorios centrales de sanidad animal de la Administracion General del Estado tendran,
dentro del campo de la sanidad animal, las funciones siguientes:

a) Informar preceptivamente la homologacion, en su caso, de las nuevas técnicas de
diagnéstico o analisis de las enfermedades de los animales y de las buenas practicas de
laboratorio de los laboratorios publicos o privados que trabajen en sanidad animal.
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b) Mantener el cepario de gérmenes patdgenos altamente infecciosos y exoéticos de
elevado riesgo.

c) Tener a punto las técnicas de diagnéstico de las enfermedades producidas por los
agentes patdgenos mencionados en el parrafo anterior, y, en su caso, de cualquier otra
patologia o proceso morboso que afecte a la sanidad animal.

d) Transferir la tecnologia cientifica a los laboratorios que la Administracion determine en
cada caso.

e) Atender a la formacién técnica continuada del personal que trabaje en cualquiera de
los laboratorios oficiales tanto de la Administracion General del Estado como de las
comunidades auténomas.

f) Actuar como laboratorio nacional de referencia para el diagnéstico de una enfermedad
determinada o de cualquier otra patologia o proceso morboso que afecte a la sanidad
animal, o mediante un método de andlisis especifico, si no estuviera designado un
laboratorio nacional de referencia especifico.

2. El resto de laboratorios oficiales de la Administracion General del Estado podra
realizar tareas de apoyo y colaboracion de los laboratorios nacionales de referencia, de los
laboratorios oficiales de las comunidades auténomas y de los laboratorios centrales de
sanidad animal.

Articulo 33. Condiciones minimas de seguridad de los laboratorios.

El Gobierno, previa consulta a las comunidades autébnomas, dictara las normas relativas
a las condiciones minimas de seguridad para la sanidad animal que deben reunir los
laboratorios, publicos o privados, que manejen material de riesgo y, especialmente, en lo que
se refiere a:

a) La infraestructura y los medios materiales y personales adecuados, asi como la
regulacion del funcionamiento para minimizar los riesgos.

b) Las normas de seguridad, acordes con el tipo de material con el que trabajen.

c) Los medios y las normas para la eliminacion higiénica de los residuos de especial
tratamiento que se produzcan.

d) Las normas en la experimentacion con animales.

Articulo 34. Registro nacional de laboratorios de sanidad animal.

La Administracion General del Estado creara, a efectos informativos, un registro nacional
de todos los laboratorios, publicos y privados, que realicen analisis relacionados con la
sanidad animal, con base en la informacién de que disponga y en la que aporten las
comunidades auténomas.

Articulo 35. Anadlisis en laboratorios de otro pais.

Para la realizacién de cualquier tipo de analisis de los previstos en esta ley, en un
laboratorio, publico o privado, ubicado fuera del territorio nacional y, en particular, de andlisis
en materia de enfermedades de los animales, debera comunicarse, con caracter previo al
envio de la muestra o0 muestras, a los 6rganos competentes de la Administracién General del
Estado y de la comunidad autbnoma correspondiente.

TiTuLo 1N

Organizacion sanitaria sectorial

CAPITULO |

Ordenacién sanitaria de las explotaciones de animales

Articulo 36. Condiciones sanitarias basicas.

1. Las explotaciones de animales de nueva instalacion, o la ampliacion de las existentes,
deberan cumplir con las distancias minimas que se establezcan respecto a poblaciones,
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carreteras, caminos y otras explotaciones o instalaciones que puedan representar una
posible fuente o medio de contagio de enfermedades, ademas de disponer de la previa
autorizacion de la autoridad competente.

A efectos de la autorizacién prevista en el parrafo anterior, la autoridad competente
verificara el cumplimiento de los requisitos exigibles en materia de proteccion animal. En
todo caso, las explotaciones en que los animales descansen en el curso de un viaje deberan
estar autorizadas y registradas por la autoridad competente en materia de proteccién animal.

2. Las condiciones sanitarias basicas que deben cumplir las explotaciones de animales
seran las que establezca la normativa vigente. En todo caso, las explotaciones intensivas y
los alojamientos en las extensivas deberan estar aislados, de tal forma que se limite y regule
sanitariamente el libre acceso de personas, animales y vehiculos.

3. Para la autorizacion de cualquier explotacién animal de nueva planta o ampliacion de
las existentes, la autoridad competente dara preferencia, en aquellos supuestos en que
existan limitaciones en la normativa vigente para establecerlas o ampliarlas, a las
explotaciones o sistemas productivos que, por sus caracteristicas, medios o infraestructura,
permitan garantizar debidamente las condiciones sanitarias del ganado o evitar la posible
difusion de enfermedades, prestando especial atencion a la alta densidad ganadera.

4. La reposicién de animales en las explotaciones debera ser efectuada siempre con
animales de igual o superior calificacién sanitaria.

Articulo 37. Eliminacion de residuos de explotacion.

Cualquier actividad de explotacion animal estara supeditada a la eliminacion higiénica de
efluentes, subproductos de explotacién, residuos de especial tratamiento y cadaveres, de
acuerdo con las normas de sanidad animal, salud publica y proteccién del medio ambiente.

Articulo 38. Registro y libro de explotacion.

1. Todas las explotaciones de animales deben estar registradas en la comunidad
autbnoma en que radiquen, y los datos basicos de estos registros seran incluidos en un
registro nacional de caracter informativo.

2. Cada explotacion de animales debera mantener actualizado un libro de explotacién en
el que se registraran, al menos, los datos que la normativa aplicable disponga, del que sera
responsable el titular de la explotacion.

Articulo 39. Sistema nacional de identificacion animal.

1. La Administracién General del Estado establecerd las bases y coordinacién de un
Unico y homogéneo sistema nacional de identificacion de las diferentes especies animales.

2. Los animales deberan identificarse de acuerdo con lo dispuesto al efecto en la
normativa comunitaria europea o0 con el sistema establecido reglamentariamente por el
Gobierno. La obligatoriedad de la identificacion se extendera, asimismo, a las dosis
seminales, huevos para reproduccién y embriones de cualquier especie animal.

3. La obligacién de identificacion corresponde a los titulares de las explotaciones
ganaderas a las que pertenezcan los animales, o a los propietarios o responsables de los
animales.

CAPITULO Il

Agrupaciones de defensa sanitaria ganadera

Articulo 40. Requisitos de autorizacion.

Para el inicio de su actividad, las agrupaciones de defensa sanitaria ganadera deberan
estar previamente reconocidas por el érgano competente de la comunidad autbnoma en que
radiquen, a cuyo efecto deberan tener

personalidad juridica y estatutos propios, un programa sanitario comun autorizado
oficialmente, cumplir las condiciones que establezca la normativa vigente, asi como estar
bajo la direccion técnica de, al menos, un veterinario, que desarrolle dicho programa
sanitario.
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Articulo 41. Registro Nacional.

1. La Administracién General del Estado creara, a efectos informativos, un Registro
Nacional de Agrupaciones de Defensa Sanitaria, que se nutrird de la informacién que
aporten las comunidades autbnomas.

2. Los datos que recoja el Registro y su funcionamiento coordinado con las comunidades
autbnomas se estableceran reglamentariamente.

Articulo 42. Extension del programa sanitario de la agrupacion.

En el supuesto de que una agrupacién de defensa sanitaria ganadera comprenda, al
menos, el 60 por ciento de las explotaciones ubicadas dentro del &rea geogréfica delimitada
por las explotaciones integrantes de dicha agrupacién, o del area geogréfica previamente
determinada al efecto por el érgano competente de la comunidad, todas las explotaciones de
ganado de la misma especie o especies a que se refiera la agrupacién, con independencia
del censo que posean, deberan llevar a cabo el mismo programa sanitario autorizado
oficialmente para la agrupacion de defensa sanitaria ganadera, en todos aquellos aspectos
relativos a los programas nacionales o autondmicos de prevencién, control, lucha y
erradicacion de enfermedades de los animales.

Articulo 43. Ayudas publicas.

Las Administraciones publicas, para fomentar la constitucion de agrupaciones de
defensa sanitaria ganadera, podran habilitar lineas de ayuda encaminadas a subvencionar
los programas sanitarios.

CAPITULO IlI

Calificacion sanitaria

Articulo 44. Calificacion sanitaria de explotaciones.

El Gobierno, consultadas las comunidades autonomas, establecera los criterios y
requisitos para la calificacion sanitaria de las explotaciones, asi como para la pérdida y
suspensién de la misma.

Articulo 45. Otras calificaciones sanitarias.

La calificacion sanitaria podra obtenerse también por un municipio o, en general, por una
zona o territorio determinado, cuando todas las explotaciones integrantes se encuentren
libres de una enfermedad o estén calificadas sanitariamente.

CAPITULO IV

Ordenacion sanitaria del mercado de los animales

Seccion 1.2 Comercio, transporte y movimiento pecuario dentro del territorio
nacional

Articulo 46. Comercio de animales.

1. El comercio de animales se regira por lo dispuesto en esta ley y en el resto de
normativa aplicable.

2. Se prohibe la venta ambulante de animales, con las excepciones que puedan
establecerse reglamentariamente en atencion a la especie o especies de que se trate, 0 a su
relacion con actividades deportivas, culturales o cinegéticas, y siempre que se asegure la
ausencia de riesgo para la sanidad animal y la salud publica.

Articulo 47. Requisitos de los medios de transporte.

1. Los medios de transporte de animales, salvo de animales domésticos, deberan estar
autorizados, al igual que la empresa propietaria, por la comunidad autbnoma en que

—-101 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
8 5 Ley de sanidad animal

radiquen, cumplir las condiciones higiénico-sanitarias y de proteccion animal que se
establezcan reglamentariamente, asi como llevar los rétulos indicativos que proceda en cada
circunstancia.

2. En todo caso, los conductores deberan llevar a bordo del vehiculo la pertinente
documentacién de traslado que se especifica en esta Ley, asi como de la autorizacion
administrativa a que se refiere el apartado anterior.

3. Reglamentariamente, podra establecerse por el Gobierno un régimen especifico y
simplificado para la autorizacién prevista en el apartado 1, en el caso de la apicultura,
cuando se trate del traslado de colmenas de explotaciones de reducido tamafo.

Articulo 48. Registro de actividad.

Las empresas dedicadas al transporte de animales dispondran para cada vehiculo de un
registro o soporte informatico que mantendran durante un periodo minimo de un afio, y
donde se reflejaran todos los desplazamientos de animales realizados, con la indicacion de
la especie, nimero, origen y destino de aquéllos.

Articulo 49. Limpieza y desinfeccion.

1. Los vehiculos o medios de transporte utilizados, una vez realizada la descarga de
animales, salvo los de animales domésticos y los que trasladen las colmenas de abejas,
deben ser limpiados de residuos soélidos, lavados y desinfectados con productos autorizados,
en el centro de limpieza y desinfeccion mas cercano habilitado para tal fin, el cual expedira
un justificante de la labor realizada, que deberd acompafiar al transporte.

2. En el caso de transportes y descarga en matadero, el vehiculo tendra que salir de éste
necesariamente vacio, limpio y desinfectado.

3. Los mataderos deberan disponer, en sus instalaciones, de un centro de limpieza y
desinfeccién de vehiculos de transporte de animales.

Reglamentariamente se estableceran los requisitos para su instalacion y las situaciones
exceptuadas de dicha exigencia.

Articulo 50. Certificacion oficial de movimiento.

1. Para el movimiento de animales, salvo los domésticos, y para el movimiento de
ovulos, semen o embriones, se precisara la emision de un certificado sanitario de origen
emitido por veterinario oficial o, en su caso, por veterinario autorizado o habilitado al efecto
por los érganos competentes de las comunidades auténomas.

No obstante, dicho certificado no serd preciso cuando se trasladen animales de
produccion, évulos, semen o embriones, de una explotacion a otra, siempre que el titular de
ambas y del ganado, 6vulos, semen o embriones, sea el mismo, que dichas explotaciones se
encuentren radicadas dentro del mismo término municipal, y que una de ellas no sea un
matadero o un centro de concentracion. En situaciones de crisis 0 riesgo sanitario, en
especial en caso de sospecha o confirmacién dentro del municipio de una enfermedad de
declaracién o naotificacion obligatoria, la autoridad competente podra suspender por el tiempo
necesario esta excepcion, estableciendo la necesidad de certificacion sanitaria para tales
movimientos.

2. Los datos basicos del certificado sanitario y el periodo de validez del mismo se
estableceran reglamentariamente.

3. Reglamentariamente podran regularse por el Gobierno o por las comunidades
autbnomas en su ambito territorial, una vez que se encuentren implantadas las redes de
vigilancia epidemiol6gica, excepciones sobre el certificado sanitario cuando el documento
pueda ser sustituido por otro sistema que presente las mismas garantias, siempre que las
caracteristicas de la especie animal de que se trate o su comercializacion lo justifiquen.

4. Para el transporte de animales sometidos a restricciones especificas o de productos
de riesgo o en situacion de emergencia sanitaria, se estableceran certificados especiales,
segun las normas establecidas por la normativa de aplicacion en cada caso.
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Articulo 51. Movimiento de animales entre comunidades autébnomas.

1. Cuando se realice un movimiento de animales, a excepcion de los animales
domésticos, siempre que vayan acompafiados de sus propietarios y sin fines lucrativos, la
comunidad auténoma de origen debera comunicarlo a la de destino. Asimismo, la comunidad
autonoma de origen comunicara dicho movimiento a la comunidad auténoma o comunidades
autbnomas de transito, cuando se transporten animales o productos de origen animal
considerados de riesgo 0 cuando existan restricciones sanitarias en éstas, en la forma y
condiciones que reglamentariamente se determinen.

2. El traslado de cadaveres o de partes de ellos, en los casos oficialmente autorizados,
serd comunicado a la comunidad auténoma de destino.

3. Cuando el movimiento se refiera a animales o productos de origen animal
considerados de riesgo, cuando existan restricciones sanitarias o en situaciones de riesgo
sanitario, estara sujeto a la previa comunicacién por la comunidad auténoma de origen a la
de destino con una antelacién minima de 48 horas, y a la autorizacién por la comunidad de
destino, en los supuestos que reglamentariamente se determinen.

Articulo 52. Trashumancia.

1. Los animales en trashumancia, deberan ir amparados por el certificado sanitario oficial
expedido por los veterinarios oficiales 0, en su caso, por veterinarios autorizados o
habilitados al efecto por las comunidades auténomas, y, en los casos en que asi se
establezca reglamentariamente, la trashumancia debera ser autorizada por las comunidades
autébnomas de transito.

2. SOlo podré realizarse la trashumancia desde aquellas explotaciones calificadas
sanitariamente y que tengan un nivel sanitario igual o superior al existente en las zonas de
destino.

3. Reglamentariamente podran regularse excepciones a lo dispuesto en los dos
apartados anteriores, especialmente para la trashumancia de las abejas con base en
programas de asentamientos.

Articulo 53. Comunicacion del movimiento de animales dentro del territorio nacional.

La Administracion General del Estado creara un registro nacional de caracter informativo,
en la forma y condiciones que se determinen reglamentariamente, en el que se incluiran los
datos basicos de los movimientos de animales dentro del territorio nacional.

Seccion 2.2 Certamenes de ganado y centros de concentracion de animales

Articulo 54. Requisitos de autorizacion de los certamenes.

1. Los certdmenes pecuarios deberdn estar previamente autorizados por el érgano
competente de la comunidad auténoma en que radiquen, a cuyo efecto deberan cumplir, al
menos, los siguientes requisitos:

a) Tener un emplazamiento higiénico, con unas instalaciones adecuadas, y estar
distanciados de explotaciones ganaderas o instalaciones que puedan ser fuente o vehiculo
de enfermedades de los animales.

b) Disponer de los medios humanos, materiales y técnicos necesarios para asegurar el
correcto desarrollo del certamen.

c) Disponer de un centro de limpieza y desinfeccion en, al menos, los certAmenes de
ganado de caracter nacional 0 en los que se pretenda destinar los animales a comercio
intracomunitario.

2. El resto de requisitos especificos se establecera reglamentariamente.

Articulo 55. Funcionamiento de los certamenes.

1. S6lo se admitira la entrada y salida de animales debidamente identificados y
documentados, y siempre después de ser inspeccionados por el veterinario oficial, habilitado
0 autorizado al efecto por los érganos competentes de la comunidad autbnoma.
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2. Deberan reflejarse en un registro, al menos, los datos de las explotaciones de origen y
de destino, el nUmero de animales y especie, su identificacién individual en los casos en que
sea obligatoria y las fechas de entrada y salida, asi como los datos de las certificaciones
sanitarias que les acompafien. Dicho registro serd responsabilidad de la direccién del
certamen, y estara a disposicion de la autoridad competente.

3. Los animales que participen en el mismo certamen dentro del mismo periodo de
tiempo deberan proceder de explotaciones con igual estatuto sanitario.

Articulo 56. Requisitos de los centros de concentracion.

1. Deberan estar sometidos a especiales exigencias en cuanto a su infraestructura,
ubicacion y control sanitario, especialmente en lo que se refiere a la situacion sanitaria de las
explotaciones de origen de cada partida de animales que ingresen en estas instalaciones,
pudiéndose, en su caso, establecer la necesidad de que todos los animales procedan de
explotaciones con determinada calificacién sanitaria.

2. En su libro de explotacién deberan quedar reflejadas todas las entradas y salidas de
animales, detallandose minuciosamente el origen o destino, segun proceda, y la
identificacién animal en los casos en que sea obligatoria. Deberan guardar los justificantes
de los certificados sanitarios oficiales y los justificantes de desinfeccion de vehiculos de
todas las partidas de animales recibidas y expedidas. Mensualmente comunicaran al érgano
competente de su comunidad auténoma el movimiento de animales que realicen.

3. Deberan estar asistidos por un veterinario oficial 0, en su caso, habilitado o autorizado
al efecto por el érgano competente de la comunidad auténoma, encargado de vigilar el
cumplimiento de la normativa vigente para dichos centros.

4. En los certificados sanitarios de salida debera figurar claramente el paso por el centro
de concentracion.

5. Los érganos competentes de las comunidades autbnomas autorizaran, y registraran
cuando proceda, los centros de concentracion de animales que se ubiquen en su territorio.

Seccion 3.2 Mataderos

Articulo 57. Requisitos.

1. Seréa obligatoria la presencia de, al menos, un veterinario oficial o autorizado, 0, en su
caso, autorizado o habilitado, responsable de la aplicacién de la normativa vigente en
materia de sanidad animal y de bienestar animal y, en especial, de los siguientes aspectos:

a) Realizacion, a la llegada de los animales, de una revisién de la identificacion y una
inspeccidn sanitaria "in vivo", asi como la comprobacion de que les acompafa la
documentacién sanitaria preceptiva tomando, cuando proceda, las muestras adecuadas para
los andlisis que sean precisos.

b) Después del sacrificio y de la inspeccion post mértem segun el procedimiento
reglamentario tomar4, cuando proceda, las muestras adecuadas para los andlisis que sean
precisos.

¢) Comunicacion de sospecha de enfermedades en los animales, o de posibles
incumplimientos de la normativa vigente en materia de sanidad y bienestar animal, a la
autoridad competente de la comunidad autbnoma en que radique el matadero.

2. El veterinario oficial, o el autorizado o habilitado en el matadero, a requerimiento de
las autoridades competentes, participara en la toma de muestras, siempre que se considere
necesario, en los programas nacionales de prevencion, control, lucha y erradicaciéon de las
enfermedades de los animales, asi como en los programas nacionales de investigacion de
residuos en animales y carnes frescas, y, en general, en todas las circunstancias que sean
precisas.

3. Los mataderos deberan contar, dentro de sus instalaciones, con un centro de limpieza
y desinfeccion.

4. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion establecera las bases para la
integracion efectiva de los mataderos dentro del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria.
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Seccion 4.2 Salas de tratamiento y obradores de caza

Articulo 58. Salas de tratamiento y obradores de caza.

Las salas de tratamiento, obradores y centros de recepcidn de las especies cinegéticas
estan obligados a cumplir los mismos requisitos a los que se refiere el articulo 57.

CAPITULO V

Mapas epizootiolégicos

Articulo 59. Mapas epizootioldgicos.

La Administracion General del Estado realizara mapas epizootiolégicos a nivel nacional,
en colaboracion con las comunidades auténomas, a partir de la informacion disponible,
derivada de las redes de vigilancia epidemiolégica, del Sistema de Alerta Sanitaria
Veterinaria, incluidos los resimenes de las incidencias de patologia infecciosa encontradas
en los mataderos, o la suministrada por entes nacionales o internacionales.

TITULO IV

Productos zoosanitarios y para la alimentacion animal

CAPITULO |

Medicamentos veterinarios

Articulo 60. Autorizacion de productos biolégicos.

Para la autorizacion de comercializacion y registro de medicamentos de uso veterinario
de origen bioldgico, obtenidos a partir de agentes microbianos responsables de las
enfermedades infecciosas de los animales, asi como para su autorizacién como producto en
fase de investigacion clinica fuera del dmbito de experimentacién o laboratorial, tendra
caracter vinculante el informe que, por razones de sanidad animal, emita el representante del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion en el Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Veterinario.

Articulo 61. Limitaciones.

Nadie podra poseer o tener bajo su control productos biolégicos de enfermedades de los
animales objeto de programas nacionales de prevencién, control, lucha y erradicacion de
enfermedades de los animales, o sustancias que puedan emplearse como tales, a menos
gue tenga una autorizacion expresa expedida por los 6rganos competentes de las
comunidades auténomas, esté amparado por la normativa aplicable o se trate de
laboratorios nacionales de referencia, de laboratorios oficiales de las comunidades
autonomas o de la Administracién General del Estado.

Articulo 62. Dispensacion y distribucién de medicamentos de uso veterinario.

La presencia y actuacion profesional del farmacéutico responsable del servicio o
servicios farmacéuticos, de las entidades o agrupaciones ganaderas y de los
establecimientos comerciales detallistas, debidamente autorizados para la dispensacion de
medicamentos veterinarios, deberd garantizar el cumplimiento de las funciones vy
responsabilidades correspondientes establecidas en la normativa basica en materia de
medicamentos veterinarios. Un farmacéutico podra ser responsable de mas de uno de
dichos servicios siempre que quede asegurado el debido cumplimiento de las funciones y
responsabilidades mencionadas.
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Articulo 63. Contrastacion previa.

En el caso de los productos biol6gicos, cuando sea necesario por interés de la sanidad
animal, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién podra someter a control oficial los
lotes de productos antes de su comercializacion, en los términos que reglamentariamente se
determine.

Articulo 64. Informacion.

El representante del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion en el Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Veterinario, de la Agencia Espafiola del Medicamento,
suministrara al Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria toda la
informacion, relativa a la farmacovigilancia veterinaria, que resulte necesaria para el
cumplimiento de sus funciones.

CAPITULO Il

Otros productos zoosanitarios

Articulo 65. Autorizacién de productos zoosanitarios.

1. Ningun reactivo de diagndstico de las enfermedades de los animales podra ser puesto
en el mercado sin la previa autorizacién expedida por el Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino.

El resto de productos zoosanitarios podran comercializarse previa declaracion
responsable a dicho Ministerio.

Reglamentariamente se estableceran por el Gobierno los requisitos y documentos
necesarios en ambos supuestos.

2. Las entidades elaboradoras de reactivos de diagndstico de las enfermedades de los
animales deberan ser autorizadas por el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino con anterioridad al inicio de su actividad. El resto de entidades podran elaborar sus
productos previa declaracion responsable a dicho Ministerio.

Reglamentariamente se estableceran por el Gobierno los requisitos sobre la capacidad
técnica y documentos necesarios en ambos supuestos.

3. El plazo para resolver la solicitud y notificar la resolucién al interesado sera de seis
meses. No obstante, en casos excepcionales, que se determinaran reglamentariamente,
dicho plazo podra extenderse hasta doce meses.

4. No obstante lo previsto en este articulo respecto de los productos que no requieren
autorizacién previa, si en cualquier momento se tiene conocimiento de que un producto
zoosanitario de tales caracteristicas, por su composicion o efectos, puede ser considerado
reactivo de diagnéstico u otro producto sujeto a autorizacion previa, se requerira a la entidad
comercializadora o elaboradora de los mismos para que cese de inmediato su
comercializacion y presente la correspondiente solicitud de autorizacién previa.

5. Lo dispuesto en el presente articulo no sera de aplicacién a los medicamentos
veterinarios ni a los biocidas de uso ganadero, que se regiran por su normativa especifica.

Articulo 66. Reactivos bioldgicos de diagndstico.

1. Los reactivos bioldgicos utilizados para el diagnostico de las enfermedades de
declaracién obligatoria deberan ser contrastados, previamente a su autorizacion, por el
laboratorio nacional de referencia que oficialmente se designe a tal efecto por el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacién.

2. Asimismo, en situaciones de crisis sanitaria, podra hacerse extensiva la contrastacion
previa a los reactivos bioldgicos utilizados para el diagndstico del resto de enfermedades, en
las condiciones que reglamentariamente se establezcan.

3. Los lotes de productos biol6gicos utilizados para el diagndstico de las enfermedades
de la lista A del Cédigo Zoosanitario Internacional de la Oficina Internacional de Epizootias, y
de las sometidas a programas nacionales de prevencién, control, lucha y erradicacion de
enfermedades de los animales, deberan ser contrastados, previamente a su distribucién o
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suministro, por el laboratorio nacional o, en su caso, europeo de referencia de la enfermedad
de que se trate.

Articulo 67. Validez y cancelacion de las autorizaciones.

1. Salvo que por razones de orden sanitario, zootécnico o tecnolégico justificadas, se
establezcan periodos mas cortos o experimentales, la autorizacion de comercializacién de
reactivos de diagnéstico de las enfermedades de los animales o de entidades elaboradoras
de los mismos, y su correspondiente registro, tendra un periodo de validez de cinco afios, al
cabo de los cuales se procedera a su cancelacion; a menos que, previamente, sea solicitada
su renovacion, en cuyo caso, Yy si las condiciones bajo las que fue autorizado han sufrido
modificacion, se exigira a las entidades interesadas la informacién adicional que se estime
precisa. En este Ultimo caso, el procedimiento a partir de tal acto sera similar al establecido
para la solicitud de una nueva autorizacion.

2. Lo dispuesto en este articulo no sera de aplicacion a los biocidas de uso ganadero,
gue se regiran por su normativa especifica.

Articulo 68. Autorizaciones excepcionales.

1. En los supuestos de aparicién de una enfermedad exética, 0 cuando razones urgentes
de sanidad animal lo hagan necesario, y no existiendo ningun producto zoosanitario
adecuado de entre los contemplados en este capitulo, en especial reactivos de diagnéstico
de la enfermedad de que se trate, o aun habiéndolo exista riesgo de desabastecimiento, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra autorizar la comercializacion de
productos zoosanitarios adecuados, para una utilizacién controlada y limitada por un periodo
no superior a un afio, de conformidad, en su caso, con la normativa comunitaria.

2. Lo dispuesto en este articulo no serd de aplicaciéon a los biocidas de uso ganadero,
gue se regiran por su normativa especifica.

Articulo 69. Modificacion de las autorizaciones y clausula de salvaguardia.

1. Las autorizaciones previstas en este capitulo podran ser modificadas, suspendidas o
revocadas por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, a solicitud de su titular o de
oficio, cuando razones de indole ganadero o sanitario asi lo hagan necesario.

2. lgualmente, cuando existan razones vélidas, veterinarias o cientificas, para considerar
gue un producto zoosanitario autorizado o que deba autorizarse, en especial en el caso de
los reactivos de diagnéstico, constituya o pueda constituir un riesgo inaceptable para la
sanidad animal, el medio ambiente, o la correcta ejecucién de los programas nacionales de
prevencion, control, lucha y erradicacion de las enfermedades de los animales, el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra restringir, suspender o prohibir provisionalmente,
como medida cautelar, el uso o la comercializacion del producto.

3. Lo dispuesto en este articulo no sera de aplicacién a los biocidas de uso ganadero,
gue se regiran por su normativa especifica.

Articulo 70. Limitaciones.

Nadie podra poseer o tener bajo su control reactivos de diagnostico de enfermedades de
los animales objeto de programas nacionales de prevencion, control, lucha y erradicacion de
enfermedades de los animales, o sustancias que puedan emplearse como tales, a menos
gue tenga una autorizacién expresa expedida por los 6rganos competentes de las
comunidades autbnomas, esté amparado en la normativa aplicable o se trate de laboratorios
nacionales de referencia o de laboratorios oficiales de las comunidades auténomas o de la
Administracion General del Estado.

Articulo 71. Distribucién y suministro de los productos zoosanitarios distintos de los
medicamentos veterinarios.

1. Los medios y canales de distribucion de los productos zoosanitarios contemplados en
este capitulo seran los establecidos reglamentariamente.
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2. La Administracion General del Estado y las comunidades auténomas podran adquirir
directamente del fabricante, elaborador o importador, o de cualquier centro de distribucién
autorizado, los reactivos de diagnéstico y demas productos zoosanitarios que sean precisos.

CAPITULO Il

Productos para la alimentaciéon animal

Articulo 72. Autorizacion administrativa.

1. Los productos para la alimentacién animal no podran ser puestos en el mercado sin
una autorizacion previa, en los términos que contemple la normativa aplicable. Sin perjuicio
de lo anterior, y siempre que se con sidere aconsejable por razones derivadas de la
proteccion de la salud publica, la sanidad animal o el interés publico, los productos antes
mencionados no podran ser puestos en el mercado sin la previa autorizacion expedida por la
autoridad competente de la comunidad auténoma o, en su caso, sin la previa comunicacion a
dicha autoridad, en la forma y condiciones establecidos reglamentariamente.

2. Asimismo, los establecimientos o intermediarios que se dediquen a la elaboracion,
fabricacion, importacién, exportacion, distribucion, transporte o comercializacién de los
productos para la alimentacién animal, a que se refiere el apartado anterior, seran objeto de
una autorizacion, previa al ejercicio de su actividad, en los términos que contemple la
normativa aplicable. Sin perjuicio de lo anterior, y siempre que se considere aconsejable por
razones derivadas de la proteccion de la salud publica, la sanidad animal o el interés publico,
el ejercicio de las actividades antes mencionadas requerira la previa autorizacién o, en su
caso, la previa inscripcion en los registros correspondientes, por parte de la autoridad
competente de la comunidad autonoma, en la forma y condiciones establecidos
reglamentariamente.

Articulo 73. Limitaciones.

La tenencia o uso, en las explotaciones de animales, de productos para la alimentacion
animal, en los supuestos que especificamente se establezcan en atencion a su potencial
riesgo para la sanidad animal o la salud publica, requerira la previa autorizacion o, en su
caso, inscripcion en los registros correspondientes, por parte de la autoridad competente de
la comunidad auténoma, en la forma y condiciones establecidos reglamentariamente.

Articulo 74. Clausula de salvaguardia.

1. Las autorizaciones administrativas establecidas en los articulos anteriores podran ser
revocadas, suspendidas o modificadas, cuando asi sea necesario para la debida proteccién
de la salud publica, la sanidad animal o el interés publico.

2. En situaciones de grave riesgo sanitario, o siempre que se haga aconsejable por
razones derivadas de la proteccion de la salud publica, la sanidad animal o el interés publico,
la necesidad de autorizacidbn administrativa previa podra hacerse extensiva tanto para la
puesta en el mercado de los productos para la alimentacién animal en los que la normativa
aplicable Unicamente exija su previa comunicacién a la autoridad competente de la
comunidad auténoma, como para el ejercicio de la actividad de fabricacion, elaboracion,
importacion, exportacion, distribucion, transporte o comercializacién de los mencionados
productos, en los que la normativa aplicable Gnicamente exija su inscripcion previa en los
correspondientes registros.
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TiTULO V

Inspecciones, infracciones y sanciones

CAPITULO |

Inspecciones

Articulo 75. Competencias.

1. Corresponde a las distintas Administraciones publicas, en el ambito de sus respectivas
competencias, la realizacion de las inspecciones y controles necesarios para asegurar el
cumplimiento de lo previsto en esta ley y en las disposiciones de las comunidades
autonomas aplicables en la materia.

2. En particular, correspondera a la Administracién General del Estado la realizacion de
las inspecciones y controles siguientes:

a) En materia de importacion y exportacion de animales, productos de origen animal,
productos zoosanitarios y productos para la alimentacién animal.

b) Los precisos para la autorizacion de entidades elaboradoras de productos
zoosanitarios.

Articulo 76. Controles.

1. Por los 6rganos competentes de las Administraciones publicas se estableceran los
controles oficiales precisos para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en esta ley.
Dichos controles podran ser sistematicos o aleatorios en cualquier momento o lugar donde
circulen o se encuentren animales o productos de origen animal.

2. Los controles en la fabricacion, elaboracién, comercializaciéon y utilizacién de los
productos para la alimentacién animal y productos zoosanitarios prestaran especial atencion
al cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y al control de los niveles de residuos
y de sustancias prohibidas, presentes en los animales y productos de origen animal, y en los
alimentos preparados con ellos.

Articulo 77. Medidas cautelares.

1. Las autoridades competentes y, en su caso, los inspectores acreditados podran
adoptar, de forma motivada, por razones de urgencia o necesidad, medidas provisionales de
caracter cautelar, si de las actuaciones preliminares realizadas en las actuaciones de
inspeccién o control se dedujera la existencia de un riesgo inmediato de aparicion o
propagacion de una enfermedad epizootica, o la existencia de un riesgo cierto y grave para
la salud publica o animal.

2. Las medidas cautelares podran ser cualquiera de las relacionadas en el apartado 1 del
articulo 8, la incautacion de documentos sanitarios presuntamente falsos o incorrectos, o de
cuantos documentos se consideren precisos para evitar la difusiéon de la enfermedad o
identificar su procedencia, asi como la suspension temporal de las actividades, instalaciones,
locales o medios de transporte que no cuenten con las autorizaciones o registros
preceptivos.

3. Cuando las medidas cautelares sean adoptadas por los inspectores, seran notificadas
de inmediato al 6rgano competente para la iniciacion del procedimiento sancionador, el cual,
mediante resolucion motivada, procedera en el plazo mas breve posible, que, en todo caso,
no excedera de 15 dias, a ratificarlas, modificarlas o levantarlas y, en su caso,
complementarlas, estableciendo aquellas otras de garantia y precaucion que juzgue
adecuadas. Cuando resulte preciso, por razones de urgencia o de necesidad, los inspectores
adoptaran las medidas cautelares de forma verbal, debiendo reflejar el acuerdo y su
motivacion por escrito a la mayor brevedad posible y, en todo caso, en un plazo no superior
a tres dias, dando traslado de aquél a los interesados, y al 6rgano competente para la
iniciacion del procedimiento sancionador, a los efectos previstos en este apartado.
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4. Dichas medidas, en todo caso, se ajustaran a la intensidad, proporcionalidad y
necesidades técnicas de los objetivos que se pretendan garantizar en cada supuesto
concreto, y su duracién no superara a la de la situacion de riesgo que las motivaron.

5. La autoridad sanitaria competente, ante la confirmacion de la existencia de un riesgo
sanitario para la salud publica o la sanidad animal, debera dar a conocer con caracter
inmediato, por los medios precisos, la relacion de alimentos para animales, animales o
productos derivados afectados, puestos en el mercado. La comunicacién debera contener la
indicacion detallada de aquéllos y de las caracteristicas precisas que permitan su
identificacién, los riesgos que entrafian y las medidas que hayan de adoptarse a fin de evitar
Su propagacion.

Articulo 78. Personal inspector.

1. El personal funcionario al servicio de las Administraciones publicas, en el ejercicio de
las funciones inspectoras recogidas en esta ley, tendra el caracter de agente de la autoridad,
pudiendo recabar de las autoridades competentes y, en general, de quienes ejerzan
funciones publicas, incluidas las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado o cuerpos
policiales autonémicos y locales, el concurso, apoyo y proteccion que le sean precisos. Los
centros directivos correspondientes facilitaran al personal inspector aquellos medios de
identificacién que le acrediten debidamente para el desempefio de sus actuaciones.

2. En situaciones de grave riesgo sanitario, las autoridades competentes podran habilitar,
temporalmente, para la realizacién de funciones inspectoras, a personal a su servicio que no
tenga la condicién de funcionario y que esté en posesién de la titulacion académica exigible
en cada caso.

Dicha habilitacién, temporal y no definitiva, les conferira el caracter de agentes de la
autoridad, y finalizara al desaparecer la situacién de grave riesgo sanitario. En ningln caso,
el desempefio de dichas funciones dara derecho a la adquisicién del caracter de funcionario
de carrera.

Articulo 79. Actuaciones inspectoras.

1. Los funcionarios que desarrollen las funciones de inspeccién estaran autorizados
para:

a) Acceder libremente, sin previa notificacion, a todo establecimiento, instalacion,
vehiculo o medio de transporte, o lugar en general, con la finalidad de comprobar el grado de
cumplimiento de lo preceptuado en esta ley, respetando en todo caso las normas basicas de
higiene y profilaxis acordes con la situacion. Al efectuar una visita de inspeccion, deberan
acreditar su condicién al empresario, su representante o persona que se hallara presente en
el lugar. Si la inspeccion se practicase en el domicilio de la persona fisica afectada, deberan
obtener su expreso consentimiento o, en su defecto, la preceptiva autorizacion judicial
previa.

b) Proceder a practicar cualquier diligencia de investigacion, examen o prueba que
consideren necesaria para comprobar el estado sanitario y el grado de cumplimiento de las
disposiciones sanitarias aplicables.

c) Exigir la comparecencia del titular o responsable de la empresa o instalacion, o del
personal de ésta, en el lugar en que se estén llevando a cabo las actuaciones inspectoras,
pudiendo requerir de estos informacion sobre cualquier asunto que presumiblemente tenga
transcendencia sanitaria, asi como la colaboracién activa que la inspeccion requiera.

d) Tomar muestras de los animales o de cualesquiera materiales sospechosos, de
acuerdo con el procedimiento establecido reglamentariamente, a fin de proceder a efectuar o
proponer las pruebas, exdmenes clinicos o de laboratorio y contrastaciones que se estimen
pertinentes.

e) Examinar la identificacién de los animales, la documentacion, libros de registro,
archivos, incluidos los mantenidos en soportes magnéticos y programas informaticos,
correspondientes a la explotacion o al transporte inspeccionados, y con transcendencia en la
verificacion del cumplimiento de la normativa sanitaria.

f) Adoptar las medidas cautelares previstas en el articulo 77.
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g) Incautar y, en su caso, ordenar el sacrificio, en el supuesto de aquellos animales
sospechosos que no cumplan con la normativa sanitaria o de identificacién vigente.

2. La actuacién inspectora podra llevarse a cabo en cualquier lugar en que existan
indicios o posibilidades de obtencion de las pruebas necesarias para la investigacion de la
incidencia sanitaria detectada, asi como del cumplimiento de las condiciones previstas en
esta ley.

Articulo 80. Acta de inspeccion.

1. El inspector levantara acta en la que constaran los datos relativos a la empresa o
explotacion inspeccionada y a la persona ante quien se realiza la inspeccion, las medidas
gue hubiera ordenado y todos los hechos relevantes de ésta, en especial las que puedan
tener incidencia en un eventual procedimiento sancionador.

2. Los hechos recogidos en el acta observando los requisitos legales pertinentes tendran
valor probatorio, sin perjuicio de las pruebas que en defensa de los respectivos derechos o
intereses puedan sefialar o aportar los propios administrados.

3. Dicha acta se remitir4 al 6rgano competente para iniciar las actuaciones, diligencias o
procedimientos oportunos, incluido en su caso el procedimiento sancionador.

Articulo 81. Obligaciones de la inspeccion.

1. Las personas fisicas o juridicas a quienes se practique una inspeccion estaran
obligadas a:

a) Suministrar toda clase de informacién sobre instalaciones, productos, animales,
servicios y, en general, sobre aquellos aspectos que se le solicitaran, permitiendo su
comprobacion por los inspectores.

b) Facilitar que se obtenga copia o reproduccién de la informacién.

c) Permitir que se practique la oportuna prueba, o toma de muestras gratuita de los
animales, productos, sustancias o mercancias, en las cantidades que sean estrictamente
necesarias.

d) Y, en general, a consentir y colaborar en la realizacion de la inspeccion.

2. Los inspectores estaran obligados a guardar el debido sigilo y confidencialidad de
todos aquellos datos o hechos de cualquier naturaleza que hayan conocido en el ejercicio de
su labor inspectora.

CAPITULO Il

Infracciones

Articulo 82. Calificacién de infracciones.

Las infracciones contenidas en este capitulo se clasifican en leves, graves y muy graves,
en la forma que se expresa en los articulos siguientes, atendiendo a los criterios de riesgo
para la salud publica, la sanidad animal o el medio ambiente, grado de intencionalidad,
gravedad del posible dafio y dificultades para la vigilancia y control.

Articulo 83. Infracciones leves.
Son infracciones leves:

1. La tenencia de menos del 10 por ciento de animales, cuando la identificacion sea
obligatoria, en relacion con los animales que se posean, o, en el caso de animales de
produccion, en relacion con los pertenecientes a la explotacion, cuya identificacion carezca
de alguno de los elementos previstos en la normativa especifica.

2. La falta de comunicacion a la autoridad competente de nacimientos, entradas o
salidas de los animales de produccion de una explotacion, o, en general, de los datos e
informacion de interés en materia de sanidad animal, cuando dicha comunicacion venga
exigida por la normativa aplicable, o el retraso en la comunicacién de dichos datos, cuando
sea el doble 0 mas del plazo previsto en la normativa especifica.
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3. La comunicacién de la sospecha de aparicion de una enfermedad animal, o la
comunicacién de una enfermedad animal, cuando se haga en ambos casos fuera del plazo
establecido en la normativa vigente, y no esté calificado como infraccion grave o muy grave.

4. Las deficiencias en libros de registros o cuantos documentos obliguen a llevar las
disposiciones vigentes, de interés en materia de sanidad animal, siempre que dicho
incumplimiento no esté tipificado como falta grave o muy grave.

5. La oposicién y falta de colaboracién con la actuacion inspectora y de control de las
Administraciones publicas, cuando no impida o dificulte gravemente su realizacion.

6. El etiquetado insuficiente o defectuoso, de acuerdo con la normativa aplicable, de los
piensos, premezclas, aditivos, materias primas, sustancias y productos empleados en la
alimentacion animal, que no pueda calificarse como infraccion grave o muy grave.

7. La elaboracion, fabricacién, importacién, exportacion, distribucion, comercializacion,
transporte, 0 recomendacién o prescripcion de uso de piensos, premezclas, aditivos,
materias primas, sustancias y productos empleados en la alimentacién animal, en
condiciones no permitidas por la normativa vigente, o cuyo uso haya sido expresamente
prohibido o restringido, siempre que no pueda calificarse como falta grave o muy grave.

8. El uso o tenencia en la explotacién, o en locales anejos, de piensos, premezclas,
aditivos, materias primas, sustancias y productos empleados en la alimentacién animal, cuyo
uso haya sido expresamente prohibido o restringido, en condiciones no permitidas por la
normativa vigente, que no pueda calificarse como infraccién grave o muy grave.

9. La introduccion en el territorio nacional, o salida de éste, sin fines comerciales, de
animales, productos de origen animal, productos para la alimentacién animal o productos
zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, cuando esté prohibido o limitado
por razones de sanidad animal, o incumpliendo los requisitos para su introduccién, incluido el
control veterinario en frontera en los casos en que sea preciso, siempre que cuando la
prohibicién o limitacién sea coyuntural se haya procedido a su oportuna publicidad.

10. El ejercicio de actividades de fabricacion, produccién, comercializacion,
investigacién, transformaciéon, movimiento, transporte y, en su caso, destruccion de
animales, productos de origen animal o productos zoosanitarios distintos de los
medicamentos veterinarios, sujetas al requisito de autorizacion previa, sin haber solicitado en
plazo su renovacion, o sin cumplir requisitos meramente formales, o en condiciones distintas
de las previstas en la normativa vigente, siempre que ello no esté tipificado como falta grave
0 muy grave.

11. La falta de identificacion de los animales transportados, en los casos en que la
identificacién sea obligatoria, hasta un 10 por ciento de la partida, o la no correspondencia
del nimero de los animales transportados con el sefialado en la documentacion sanitaria de
traslado.

12. No cumplimentar adecuadamente la documentacién sanitaria exigida para el
movimiento y transporte de animales, cuando no esté tipificado como falta grave o muy
grave.

13. El incumplimiento por los técnicos del cuidado sanitario de los animales o, en el caso
de productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, por las personas
responsables de su control e incluso de su elaboracién, de las obligaciones sanitarias que
les imponga la normativa aplicable, siempre que no pueda calificarse como falta grave o muy
grave.

14. Las simples irregularidades en la observacion de las normas establecidas en esta ley
sin transcendencia directa sobre la salud publica o la sanidad animal, que no estén incluidas
como infracciones graves 0 muy graves.

15. La comunicacion de datos erroneos a Presvet, o0 a las bases de datos autonémicas,
en caso de que existan, por parte del veterinario prescriptor.

16. La ausencia de comunicacion de los resultados del cumplimiento de la evaluacion de
las medidas incluidas en el Plan sanitario integral de la explotacion a los servicios
veterinarios oficiales.

Articulo 84. Infracciones graves.

Son infracciones graves:
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1. La tenencia en una explotacion de animales de produccién cuya identificacion sea
obligatoria de acuerdo con la normativa aplicable, y no pueda ser establecida mediante
ninguno de los elementos de identificaciébn previstos en la normativa especifica de
identificacién, o la tenencia de mas de un 10 por ciento de animales, en relacién con los
animales que se posean 0, en el caso de animales de produccion, en relacion con los
pertenecientes a la explotacion, cuando dicha identificacién sea obligatoria de acuerdo con la
normativa aplicable y carezca de alguno de los elementos previstos en la citada normativa
especifica.

2. El inicio de la actividad en una explotacién de animales de nueva instalacion, o la
ampliacion de una explotacién ya existente, sin contar con la previa autorizacién
administrativa o sin la inscripcion en el registro correspondiente.

3. La falta de comunicacion de la muerte del animal de produccién, cuando dicha
comunicacién venga exigida por la normativa aplicable.

4. La falta de notificacion por los mataderos de las entradas y sacrificios de animales
procedentes de zonas afectadas por una epizootia 0 zoonosis, asi como, en su caso, por
parte del veterinario del matadero.

5. La ocultacién, falta de comunicacion, o su comunicacion excediendo del doble del
plazo establecido, de enfermedades de los animales que sean de declaracion o notificacion
obligatoria, siempre que no tengan el caracter de especial virulencia, extrema gravedad y
rapida difusion, ni se trate de zoonosis.

6. La declaracién de datos falsos sobre los animales de produccién que se posean, en
las comunicaciones a la autoridad competente que prevé la normativa especifica.

7. La falta de libros de registros que fueran preceptivos, o su extensién sin cumplimentar
los datos que fueran esenciales para comprobar el cumplimiento de las normas en materia
de sanidad animal, y que no esté tipificada como falta leve.

8. La oposicion, obstruccién o falta de colaboracion a la actuacion inspectora y de control
de las Administraciones publicas, cuando impida o dificulte gravemente su realizacion, asi
como el suministro a los inspectores, a sabiendas, de informacién inexacta.

9. El etiquetado insuficiente o defectuoso, de acuerdo con la normativa aplicable, de los
piensos, premezclas,

aditivos, materias primas, sustancias y productos empleados en la alimentaciéon animal,
cuando dicho incumplimiento comporte un riesgo para la sanidad animal.

10. La elaboracion, fabricacién, importacién, exportacién, distribucién, comercializacion,
transporte y recomendacién o prescripcion de uso de piensos, premezclas, aditivos, materias
primas, sustancias y productos empleados en la alimentacion animal, o productos
zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, en condiciones no permitidas por la
normativa vigente, o cuyo uso haya sido expresamente prohibido o restringido, cuando dicho
incumplimiento comporte un riesgo para la sanidad animal.

11. El uso o tenencia en la explotacion o en locales anejos de piensos, premezclas,
aditivos, materias primas, sustancias y productos empleados en la alimentacién animal o
productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, en condiciones no
permitidas por la normativa vigente, o cuyo uso haya sido expresamente prohibido o
restringido, cuando dicho incumplimiento comporte un riesgo para la sanidad animal.

12. La introduccion en el territorio nacional o salida de éste, con fines comerciales, de
animales, productos de origen animal, productos para la alimentacién animal o productos
zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, sin autorizacion, cuando ésta sea
necesaria y preceptiva, o incumpliendo los requisitos para su introduccion, incluido el control
veterinario en frontera en los casos en que sea preciso, siempre que no pueda considerarse
falta muy grave.

13. La introduccién en el territorio nacional de animales, productos de origen animal o
productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, haciendo uso para ello
de certificacion o documentacion sanitaria falsa, siempre que no pueda considerarse falta
muy grave.

14. La venta o puesta en circulacién, con destino diferente al consumo humano, de
animales sospechosos o enfermos diagnosticados de padecer una enfermedad que sea de
declaracion o notificacién obligatoria, o de sus productos, derivados o subproductos, cuando
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esté establecida su expresa prohibiciéon, siempre que no esté tipificado como falta muy
grave.

15. El incumplimiento o transgresion de las medidas cautelares adoptadas por la
Administracién para situaciones especificas, al objeto de evitar la difusion de enfermedades
0 sustancias nocivas, o de las medidas sanitarias adoptadas por la Administracién para la
prevencion, lucha, control o erradicacion de enfermedades o sustancias nocivas, o la
resistencia a su ejecucion, cuando no esté tipificado como falta muy grave.

16. El suministro a los animales, o la adicion a sus productos, de sustancias con el fin de
corregir defectos, mediante procesos no autorizados, o para ocultar una enfermedad o
alteracién en aquéllos, o para enmascarar los resultados de los métodos de diagnéstico o
deteccion de residuos.

17. La omisién de los analisis, pruebas y test de deteccion de las enfermedades a que
deben someterse los animales que no se destinen a consumo humano, asi como su no
realizacion en los laboratorios designados por el 6rgano competente de la comunidad
autbnoma, o la omisién de los controles serologicos establecidos por la normativa de
aplicacién en cada caso, o su realizacién incumpliendo los plazos, requisitos y obligaciones
impuestos por la normativa vigente.

18. La extraccion de los materiales especificados de riesgo en relacion con las
encefalopatias espongiformes transmisibles de los animales, por sujetos no autorizados o en
centros no permitidos por la normativa vigente, o el incumplimiento de las obligaciones
previstas en la normativa vigente sobre tratamiento de dichos materiales especificados de
riesgo previo a su destruccion.

19. La extraccion de los materiales especificados de riesgo en relacion con las
encefalopatias espongiformes transmisibles de los animales, incumpliendo las condiciones
técnico-sanitarias exigidas o0 no respetando las autorizaciones administrativas
correspondientes.

20. El abandono de animales, de sus cadaveres o de productos o materias primas que
entrafien un riesgo sanitario para la sanidad animal, para la salud publica o contaminen el
medio ambiente, o0 su envio a destinos que no estén autorizados, siempre que no esté
tipificado como falta muy grave.

21. La falta de desinfeccién, desinsectacion y cuantas medidas sanitarias se establezcan
reglamentariamente, para explotaciones y medios de transporte de animales.

22. La utilizacion de documentacién sanitaria defectuosa para el movimiento y transporte
de animales, o la falta de identificacién de los animales transportados, en los casos en que la
identificacién sea obligatoria, en nimero superior al 10 por ciento de la partida.

23. La ausencia de la documentacién sanitaria exigida para el movimiento y transporte
de animales, o la no correspondencia de ésta con el origen, destino, tipo de animales o
ambito territorial de aplicacién, cuando no esté tipificado como falta leve.

24. La cumplimentacion, por los veterinarios oficiales, autorizados o habilitados para ello,
de los documentos oficiales para el transporte de animales que se sospeche estaban
afectados por una enfermedad de declaracion o notificacion obligatoria, o de animales
afectados por una enfermedad de dicha clase, o estuvieran localizados en zonas sometidas
a restricciones de movimientos de animales, siempre que no esté calificado como falta muy
grave.

25. El incumplimiento por los técnicos del cuidado sanitario de los animales o, en el caso
de productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, por las personas
responsables de su control e incluso de su elaboracién, de las obligaciones sanitarias que
les imponga la normativa aplicable, cuando comporte un riesgo para la sanidad animal.

26. La reincidencia en la misma infraccién leve en el dltimo afio. El plazo comenzara a
contarse desde el dia siguiente a aquél en que adquiera firmeza la resolucion.

27. El sacrificio de animales sospechosos o afectados por enfermedades infecto-
contagiosas o parasitarias sin la correspondiente autorizacion.

28. La reiteracidon en la comunicacién de datos errébneos a Presvet, 0 a las bases de
datos autonémicas, en caso de que existan, por parte del veterinario prescriptor.

29. La falta de aplicacién de las medidas correctoras previstas en la normativa
reglamentaria en el plazo establecido.
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Articulo 85. Infracciones muy graves.
Son infracciones muy graves:

1. Las infracciones graves previstas en los apartados 1, 3, 5, 6 y 25 del articulo anterior,
gue puedan producir un riesgo para la salud de las personas.

2. La ocultacion o falta de comunicacién de casos de enfermedades de los animales que
sean de declaracion obligatoria, cuando se trate de zoonosis, o0 de enfermedades que se
presenten con caracter epizod6tico, siempre que tengan una especial virulencia, extrema
gravedad y rapida difusion.

3. La fabricacion no autorizada, la falsificacion, manipulacion o utilizacion fraudulenta de
las marcas identificativas de los animales o de los documentos de identificacion que los
amparan, o de los libros de registro de las explotaciones, que se establecen en la normativa
especifica que regula su identificacion y registro.

4. Suministrar documentacion falsa, a sabiendas, a los inspectores de la Administracion.

5. Las infracciones graves previstas en los apartados 9, 10 y 11 del articulo anterior,
cuando dicho incumplimiento comporte un riesgo para la salud publica.

6. Las infracciones graves previstas en los apartados 12 y 13 del articulo anterior,
cuando supongan un riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente.

7. El destino para consumo humano de animales o productos de origen animal, cuando
esté establecida su expresa prohibicion.

8. La venta, o simplemente la puesta en circulacién, de animales sospechosos o
enfermos diagnosticados de padecer una epizootia de las consideradas en el apartado 14 de
este articulo, de la cual se pueda derivar la introduccién de la enfermedad en otras
explotaciones o zonas libres de ésta, salvo que se autorice expresamente su traslado a una
industria de transformacién de cadaveres.

9. La manipulacién, traslado o disposicién en cualquier forma de los animales, productos
de origen animal, productos para la alimentacion animal o productos zoosanitarios distintos
de los medicamentos veterinarios, cautelarmente intervenidos, o el incumplimiento de las
medidas de intervencion.

10. La omision de los andlisis, pruebas y test de deteccién de las enfermedades a que
deban someterse los animales con destino a consumo humano, asi como su no realizacion
en los laboratorios designados por el 6rgano competente de la comunidad auténoma.

11. El incumplimiento de la obligacién de extraccién, tefiido o marcaje de todos los
materiales especificados de riesgo en relacion con las encefalopatias espongiformes
transmisibles, por quienes estén obligados a su cumplimiento y autorizados a su realizacion.

12. El abandono de animales o de sus cadaveres, previamente diagnosticados de
padecer una enfermedad de las consideradas en el apartado 15 de este articulo.

13. La utilizaciéon de documentacion sanitaria falsa para el movimiento y transporte de
animales.

14. El transporte de animales, enfermos o sospechosos, que puedan difundir
enfermedades de alto riesgo sanitario.

15. La cumplimentacion, por los veterinarios oficiales, o por los autorizados o habilitados
para ello, de los documentos oficiales para el transporte de animales procedentes de una
explotacion o instalacion donde se hubiese diagnosticado una enfermedad de declaracion o
notificacion obligatoria y que se presente con caracter epizoo6tico, siempre que tengan una
especial virulencia, extrema gravedad y rapida difusion, siendo capaces de causar un
evidente dafio a la sanidad animal o a la salud publica.

16. Realizacién de diagnostico o analisis de enfermedades sometidas a programas
nacionales de erradicacion, por parte de laboratorios no reconocidos expresamente por la
autoridad competente en materia de sanidad animal.

17. La falta de notificacion de prescripciones veterinarias a la base de datos Presvet o0 a
las bases de datos autonOmicas, en caso de que existan, en los plazos establecidos en la
normativa por parte del veterinario prescriptor.

18. El incumplimiento de las obligaciones previstas para el rango que corresponda en la
normativa reglamentaria aplicable de reduccion del uso de antibiéticos.
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Articulo 86. Responsabilidad por infracciones.

1. Se consideraran responsables de las infracciones tipificadas en esta ley las personas
fisicas o juridicas que las cometan, aun a titulo de simple negligencia.

Cuando el cumplimiento de las obligaciones previstas en esta ley corresponda a varias
personas conjuntamente, o si la infraccion fuera imputable a varias personas y no resultara
posible determinar el grado de participacion de cada una de ellas, responderan de forma
solidaria de las infracciones que, en su caso, se cometan y de las sanciones que se
impongan. Seran responsables subsidiarios por el incumplimiento de las obligaciones de
vigilancia, establecidas por esta ley, para prevenir la comisién de infracciones administrativas
por otros, las personas fisicas y juridicas sobre las que tales obligaciones recaigan.

2. En concreto, se consideraran responsables:

a) En el comercio de animales o productos de origen animal, los tratantes o
comerciantes, mayoristas, distribuidores o compradores.

b) Cuando se trate de animales, productos de origen animal o materias primas,
importados o para exportacion, el importador o exportador de aquéllos.

c¢) En las infracciones en materias primas o productos envasados, con cierre integro, la
persona fisica o juridica cuyo nombre o razon social figure en la etiqueta, salvo que se
demuestre su falsificacion o mala conservacion por el tenedor, siempre que sean conocidas,
o se especifiquen en el envase original, las condiciones de conservacion.

d) De las infracciones cometidas en materias primas o productos a granel, el tenedor de
éstos, excepto cuando éste pueda identificar y probar la responsabilidad, de manera cierta,
de un tenedor anterior.

e) En las integraciones, se considerara responsable:

1.° Al integrado, de las infracciones cometidas mientras los animales permanezcan en la
explotacion, en especial de la aplicacion incorrecta de la medicacion y de los
incumplimientos en materia de entrada en la explotacion de personas y vehiculos. No
obstante, si el poder de decisién Ultimo sobre el efectivo cumplimiento de la obligacion o
precepto de que se trate corresponde al integrador, y su ejecucién o aplicacién al integrado,
se considerara, en principio, responsables a ambos solidariamente.

2.° Al integrador, en el resto de los supuestos.

3. En el supuesto de infracciones graves o muy graves, cuando una infraccién sea
imputada a una persona juridica, podran ser también consideradas responsables las
personas que integren sus organos rectores o de direccion, siempre que la infraccion sea
imputable a su conducta dolosa o negligente, en cuyo caso podra imponérseles la sancion
prevista en el parrafo b) del apartado 1 del articulo 88.

4. Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los responsables de actividades
infractoras quedaran obligados a indemnizar los dafios y perjuicios que se hubieran causado.

5. La responsabilidad administrativa por las infracciones a que se refiere esta ley sera
independiente de la posible responsabilidad civil, penal o de otro orden que, en su caso,
pudiera exigirse.

CAPITULO IlI

Sanciones

Articulo 87. Disposiciones generales.

1. Las infracciones en materia de sanidad animal seran objeto de las sanciones
administrativas correspondientes, previa instruccién del oportuno expediente.

2. Iniciado un procedimiento sancionador, si los hechos pudieran ser presuntamente
constitutivos de delito o falta, se pondra en conocimiento del Ministerio Fiscal, con remisién
de lo actuado, a fin de que éste ejerza, en su caso, la acciéon penal correspondiente. La
instruccion de causa penal ante los Tribunales de Justicia suspendera la tramitacion del
expediente administrativo sancionador que hubiera sido incoado por los mismos hechos vy,
en su caso, la eficacia de los actos administrativos de imposicién de sancion.
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3. En ningln caso se impondra una doble sanciéon por los mismos hechos y en funcién
de los mismos inte reses publicos protegidos, si bien deberan exigirse las demas
responsabilidades que se deduzcan de otras infracciones concurrentes.

4. Mediante acuerdo motivado, se podran adoptar las medidas provisionales que sean
necesarias para asegurar la eficacia de la resolucién que pudiera recaer y, en su caso, evitar
gue se mantengan los efectos de la infraccién o la situacién de riesgo sanitario. En cualquier
momento podran dejarse sin efecto las medidas adoptadas o sustituirse por otras mas
adecuadas a los fines indicados.

Articulo 88. Clases.

1. Las sanciones que pueden aplicarse por la comisién de las infracciones previstas en
esta ley son las siguientes:

a) En el caso de infracciones muy graves, se aplicar4d una multa de 60.001 a 1.200.000
euros.

b) En el caso de infracciones graves se aplicar4 una multa de 3.001 a 60.000 euros.

c) En el caso de infracciones leves se aplicara una multa de 600 a 3.000 euros o
apercibimiento. El apercibimiento sélo se impondra si no hubiera mediado dolo y en los
tltimos dos afios el responsable no hubiera sido sancionado en via administrativa por la
comision de cualquier otra infraccion de las previstas en esta ley.

2. En todo caso, el limite superior de las multas previstas en este articulo podra
superarse hasta el duplo del beneficio obtenido por el infractor, cuando dicho beneficio
exceda de la cuantia méaxima de la multa.

Articulo 89. Circunstancias para la graduacion de la sancion.

1. La sancion se graduara en funcién de los siguientes criterios: las circunstancias del
responsable, las caracteristicas de la explotaciéon o del sistema de produccion, el grado de
culpa, la reiteracion, la participacion, el beneficio obtenido o que se esperase obtener, el
namero de animales afectados, el dafio causado o el peligro en que se haya puesto la salud
de las personas o la sanidad de los animales, el incumplimiento de advertencias previas, la
alteracién social que pudiera producirse y, en su caso, por efectuarse actos de intrusismo
profesional.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, si, en razén de las circunstancias
concurrentes, se apreciara una cualificada disminucién de la culpabilidad del imputado, el
drgano sancionador podra establecer la cuantia de la sancién aplicando la escala relativa a
la clase de infracciones de menor gravedad que aquélla en que se integra la considerada en
el caso de que se trate.

2. Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos o més infracciones, se sancionara
solamente por la mas grave.

Articulo 90. Sanciones accesorias.

1. El érgano al que corresponda resolver el expediente sancionador podra acordar, como
sanciones accesorias, las siguientes:

a) Medidas de correccion, seguridad o control, que impidan la continuidad en la
produccion del dafio.

b) Decomiso de los animales, productos o materiales que puedan entrafar riesgo grave
para la sanidad animal o cualquier tipo de riesgo para la salud humana.

c) Destruccién de animales o productos de origen animal, si su utilizacion o consumo
constituyeran peligro para la salud publica o la sanidad animal, o cuando asi lo disponga la
normativa comunitaria.

Los gastos que originen las operaciones de intervencion, depdsito, decomiso, transporte
y destruccidn, y, en general, los derivados de las sanciones accesorias, seran por cuenta del
infractor. Si el decomiso no fuera posible, podra ser sustituido por el pago del importe del
valor de mercado de los bienes por el infractor.
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2. En el caso de infracciones cometidas por personas, fisicas o juridicas, que desarrollen
una actividad sujeta a autorizacion o registro administrativos, el 6rgano al que corresponda
resolver el expediente sancionador podra acordar también, como sancién accesoria, el cese,
la interrupcion de la actividad de que se trate o proponer, en su caso, a la autoridad
competente, la revision, la suspensién temporal por un periodo maximo de un afio, la
retirada o la no renovacion de la autorizacién administrativa o registro de que se trate.

3. En el caso de infracciones calificadas como muy graves, podra acordarse el cierre o
clausura de la empresa, explotacién, local o establecimiento, por un periodo maximo de
cinco afios, y podran adoptarse medidas complementarias para la plena eficacia de la
decisién adoptada.

4. En el caso de infracciones calificadas como muy graves, podra acordarse como
sancién accesoria la inhabilitacion para obtener subvenciones o ayudas publicas durante un
plazo maximo de cinco afos.

5. En el caso de infracciones cometidas por veterinarios habilitados o autorizados para la
emision de certificados y documentacién sanitaria con validez oficial, podra acordarse, como
sancién accesoria, la retirada, no renovacion o cancelacion de la autorizacién para expedir
dichos certificados y documentacion, con prohibicion de volverla a solicitar por un periodo no
inferior a tres meses ni superior a cinco afos.

Articulo 91. Potestad sancionadora.

1. En los casos en que, de acuerdo con la normativa aplicable, la potestad sancionadora
correspondiera a la Administracion General del Estado, ésta sera ejercida por:

a) El Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion en los supuestos de infracciones
leves y graves, sin perjuicio de la posibilidad de delegacién.
b) El Consejo de Ministros en los supuestos de infracciones muy graves.

2. En todo lo no regulado expresamente, las sanciones se regiran por lo establecido al
efecto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

CAPITULO IV

Medios de ejecucidén y otras medidas

Articulo 92. Multas coercitivas.

1. En el supuesto de que el interesado no ejecute las obligaciones establecidas en esta
ley, o que la autoridad competente decida aplicar las medidas cautelares previstas en los
articulos 8, 13, 17 y 77, ésta podra requerir a los afectados para que, en un plazo suficiente,
procedan al cumplimiento de aquéllas, con apercibimiento de que, en caso contrario, se
impondra una multa coercitiva, con sefialamiento de cuantia, en su caso, y hasta un maximo
de 3.000 euros, sin perjuicio de las sanciones que pudieran ser aplicables.

2. La autoridad competente, en caso de incumplimiento, podra efectuar requerimientos
sucesivos, incrementando la multa coercitiva en el 20 por ciento de la acordada en el
requerimiento anterior.

3. Los plazos concedidos deberan ser suficientes para poder realizar la medida de que
se trate, asi como para evitar los dafios que se puedan producir de no ejecutar la medida a
su debido tiempo.

Articulo 93. Ejecucién subsidiaria.

En el caso de que los afectados no ejecuten, en el debido tiempo y forma, las medidas o
las obligaciones que les correspondan de acuerdo con lo dispuesto en esta ley, la autoridad
competente procedera a ejecutarlas con sus propios medios o utilizando servicios ajenos, a
costa del obligado, cuyo importe podra exigirsele por via de apremio, con independencia de
las sanciones o multas coercitivas a que hubiera lugar.
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Articulo 94. Otras medidas.

La autoridad competente podra acordar las siguientes medidas, que no tendran caracter
de sancion:

a) La clausura o cierre de empresas, instalaciones, explotaciones, locales o medios de
transporte, que no cuenten con las autorizaciones o0 registros preceptivos, o la suspension
temporal de su funcionamiento hasta tanto se rectifiquen los defectos o se cumplan los
requisitos exigidos para su autorizacion.

b) El reintegro de las ayudas o subvenciones publicas indebidamente percibidas.

Articulo 95. Reposicion.

Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los responsables de actividades infractoras
guedaran obligados a reponer las cosas a la situacion que tuvieran antes de la infraccion.

TiTULO VI

Tasas

CAPITULO |

Disposiciones de comun aplicacién

Articulo 96. Régimen juridico.

Las tasas establecidas en este titulo se regiran por esta ley y por las demas fuentes
normativas que para las tasas se establecen en el articulo 9 de la Ley 8/1989, de 13 de abril,
de Tasas y Precios Publicos.

Articulo 97. Pago y gestion.

1. El pago de las tasas se realizara en efectivo ingresandose su importe en entidad de
depésito autorizada por el Ministerio de Hacienda, que se verificara segin las normas
contenidas en el Reglamento General de Recaudacién de 20 de diciembre de 1990.

2. Las tasas seran objeto de autoliquidacion por el sujeto pasivo correspondiente.

3. La gestidon y recaudacion de las tasas se llevara a cabo por el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, sin perjuicio de las competencias que, en su caso,
correspondan al Ministerio de Administraciones Publicas en relacion con la tasa regulada en
el capitulo Il de este titulo.

Articulo 98. Infracciones y sanciones tributarias.

En todo lo relativo a la calificaciéon de infracciones tributarias, asi como en la
determinacion de las sanciones correspondientes, se estara, en cada caso, a lo dispuesto en
los articulos 77 y siguientes de la Ley 230/1963, de 28 de diciembre, General Tributaria.

CAPITULO Il

Tasa por inspecciones y controles veterinarios de animales vivos que se
introduzcan en territorio nacional procedentes de paises ho comunitarios

Articulo 99. Hecho imponible y cuantias.

1. Constituye el hecho imponible de la tasa la prestacion o realizacion, por los servicios
veterinarios de inspeccion fronteriza de la Administracion General del Estado, adscritos a los
lugares por donde se introduzcan animales vivos procedentes de paises terceros, de los
servicios 0 actividades relativos a la inspeccion y control veterinario de la importacién de los
animales vivos relacionados en el apartado siguiente.

La tasa no sera de aplicacién a los controles veterinarios de los animales domésticos de
compaifiia, distintos de los équidos, que acomparfien a viajeros sin fines lucrativos.
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2. Las cuantias de la tasa seran las siguientes:

a) Para los grupos de animales que se expresan a continuacion, la cuota tributaria sera
la resultante de aplicar 4,916519 euros por tonelada de peso vivo, con un minimo de
29,486856 euros por lote: bovinos, solipedos/équidos, porcino, ovino, caprino, aves, conejos,
caza menor de plumay pelo, y otros animales de caza, como los jabalies y rumiantes.

b) Para el resto de animales, la cuota tributaria sera la resultante de aplicar 10,053730
euros por cada nimero de unidades que se expresan a continuacion, multiplicados por el
factor resultante de dividir las unidades que componen el lote por las unidades de cada
grupo anterior, redondeando por exceso este coeficiente, con un minimo de 29,486856 euros
por lote: abejas: 20 colmenas ; animales de peso vivo inferior o igual a 0,1 kg (excepto cebos
vivos para pesca): 10.000 animales ; animales de peso vivo superior a 0,1 kg: 200 animales ;
animales de peso vivo superior a 1 kg hasta 20 kg:

20 animales ; otros animales de peso vivo superior a 20 kg: un animal ; y cebos vivos
para pesca: 100 kg.

c) Estas tarifas se incrementaran en un 50 por ciento cuando las actuaciones tengan que
ser realizadas en horario nocturno o en sébado o festivo.

d) En el caso de importaciones procedentes de paises terceros, con los que existan
acuerdos globales de equivalencia con la Union Europea en materia de garantias
veterinarias, basadas en el principio de reciprocidad de trato, la cuota tributaria sera la que
resulte de la aplicacion de dichos acuerdos.

Articulo 100. Sujetos pasivos.

Son sujetos pasivos de la tasa, en calidad de contribuyentes, las personas, fisicas o
juridicas, para las que se realicen los servicios y actividades descritas en el articulo anterior.

Articulo 101. Responsables.

1. Seran responsables de la tasa los agentes de aduanas que participen en la
introduccién de animales en el territorio nacional procedentes de terceros paises.

Esta responsabilidad ser4 de caracter solidario cuando actien en nombre propio y por
cuenta del sujeto pasivo, y subsidiaria cuando actien en nombre y por cuenta del sujeto
pasivo.

2. Asimismo, seran responsables de las deudas tributarias derivadas de esta tasa las
personas y entidades a que se refiere la seccidn 2.2 del capitulo Il del titulo Il de la Ley
230/1963, de 28 de diciembre, General Tributaria, en los términos previstos en ésta.

Articulo 102. Devengo y reembolso.

1. La tasa se devengard en el momento en que se solicite la realizacion de las
actividades de inspeccion y control sanitario en los establecimientos o instalaciones en que
se desarrollen aquéllas. La tasa se abonara antes de que comiencen las actividades de
inspeccién y control cuya realizacién constituye el hecho imponible. No obstante, podra
exigirse su pago en el momento en que se soliciten dichas actuaciones de inspeccion y
control, cuando éstas deban llevarse a cabo en un plazo no superior a 24 horas desde la
solicitud. Los animales no podran abandonar el puesto fronterizo sin que se haya efectuado
dicho pago.

La tasa se abonara antes de que comiencen las actividades de inspeccién y control. Los
animales no podran abandonar el puesto fronterizo sin que se haya efectuado dicho pago.

2. Procedera el reembolso del importe de la tasa, a solicitud del sujeto pasivo, cuando no
llegue a realizarse la actuacién administrativa que constituye el hecho imponible por causa
no imputable a éste.

Articulo 103. Prohibicion de despacho y restitucion.

1. Las autoridades no podran autorizar el despacho a libre practica en el territorio de la
Unién Europea sin que se acredite el pago de la tasa.

2. El importe de la tasa correspondiente no podra ser objeto de restitucion a terceros, ya
sea de forma directa o indirecta.
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CAPITULO IlI

Tasa por autorizacion y registro de otros productos zoosanitarios

Articulo 104. Hecho imponible y cuantias.

1. Constituye el hecho imponible de la tasa la prestacion o realizacion, por los érganos
competentes de la Administracion General del Estado, de los siguientes servicios o
actividades relativos a productos zoosanitarios y entidades elaboradoras, distintos en ambos
casos de los medicamentos veterinarios y los biocidas de uso ganadero:

a) Procedimiento de autorizacion de apertura de una entidad elaboradora de productos
zoosanitarios.

b) Presentacion de la notificacion de transmision de la titularidad de la autorizacion de
apertura de una entidad elaboradora de productos zoosanitarios.

c¢) Procedimiento de revalidacién de la autorizacion de apertura otorgada a una entidad
elaboradora de productos zoosanitarios.

d) Procedimiento de modificacion de la autorizacion ya otorgada de apertura de una
entidad elaboradora de productos zoosanitarios.

e) Procedimiento de otorgamiento de autorizacién para la comercializacién e inscripcion
en el registro de un producto zoosanitario.

f) Procedimiento de notificacion de transmision de la titularidad de la autorizacion para la
comercializacion e inscripcion en el registro de un producto zoosanitario.

g) Procedimiento de modificacion de la autorizacion para la comercializacion e
inscripcién en el registro de un producto zoosanitario.

h) Procedimiento de renovacién quinquenal de la autorizacién para la comercializacién e
inscripcién en el registro de un producto zoosanitario.

i) Procedimiento de expedicién de certificaciones.

2. Las cuantias son las siguientes:

a) Procedimiento de autorizacion de apertura de una entidad elaboradora de productos
zoosanitarios: 588,51 euros.

b) Presentacion de la notificacion de transmision de la titularidad de la autorizacion de
apertura de una entidad elaboradora de productos zoosanitarios: 67,43 euros.

c) Procedimiento de revalidacién de la autorizacion de apertura otorgada a una entidad
elaboradora de productos zoosanitarios: 116,47 euros.

d) Procedimiento de modificacion de la autorizacion ya otorgada de apertura de una
entidad elaboradora de productos zoosanitarios: 588,51 euros.

e) Procedimiento de otorgamiento de autorizacion para la comercializacion e inscripcion
en el registro de un producto zoosanitario: 398,47 euros.

f) Procedimiento de notificacion de transmision de la titularidad de la autorizacion para la
comercializacién e inscripcion en el registro de un producto zoosanitario: 67,43 euros.

g) Procedimiento de modificacion de la autorizacion para la comercializacion e
inscripcion en el registro de un producto zoosanitario: 98,03 euros.

h) Procedimiento de renovacion quinquenal de la autorizacion para la comercializacion e
inscripcion en el registro de un producto zoosanitario: 134,86 euros.

i) Procedimiento de expedicion de certificaciones: 18,39 euros.

Articulo 105. Sujeto pasivo.

Seran sujetos pasivos de la tasa las personas fisicas o juridicas que soliciten la
prestacion de los servicios o la realizacion de las actividades que constituyen el hecho
imponible.

Articulo 106. Devengo.

1. La tasa se devengara en el momento en que se solicite la prestacion del servicio o la
realizacion de la actividad administrativa. Cuando la tasa grave la expedicion de documentos
se devengard al tiempo de presentarse la solicitud que inicie el expediente.
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2. No se tramitara ninguna solicitud que no vaya acompafada del justificante de pago de
la tasa que corresponda.

TiTULO VI

Informacién, formacién y sensibilizacion

Articulo 107. Programas y proyectos.

Las Administraciones competentes promoveran la formacion de los ganaderos en
materia de sanidad animal, incluyendo su estudio en todos los programas de formacién
desarrollados en el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, asi como la realizacion
de proyectos educativos y cientificos ; todo ello con la finalidad de fomentar el conocimiento
de la sanidad animal y sus repercusiones en la salud de las personas y en el medio
ambiente.

Disposicidn adicional primera. Silencio administrativo.

En cumplimiento de lo previsto en el articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, el vencimiento del plazo maximo para resolver, sin haberse notificado resolucion
expresa al interesado, se entendera como silencio administrativo negativo en los siguientes
procedimientos:

a) Procedimientos de autorizacion de comercializacion e inscripcion en el registro de
productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, asi como de su
renovacion, modificacion y notificacién de transmision de la titularidad.

b) Procedimientos de autorizacion de apertura de entidades elaboradoras de productos
zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, asi como de su revalidacion,
modificacion y notificacion de transmision de la titularidad.

c) Procedimiento de expedicion de certificaciones de productos zoosanitarios distintos de
los medicamentos veterinarios, y de entidades elaboradoras de éstos.

d) Procedimientos para la realizacion de los controles veterinarios previos a la
importacion o exportacion de animales, productos de origen animal, productos para la
alimentacion animal o productos zoosanitarios.

Disposicidén adicional segunda. Ceuta y Melilla.

1. La introduccién en el territorio de las ciudades de Ceuta y Melilla de animales,
productos de origen animal y productos zoosanitarios, cualquiera que sea su posterior
destino, se realizara Unicamente a través de los puestos de inspeccion fronterizos o de los
centros de inspeccion autorizados a tal efecto, y, en el caso de los productos para la
alimentacion animal, a través de los puntos de entrada autorizados a tal efecto por la
Administracion General del Estado.

La salida de Ceuta y Melilla de animales, productos de origen animal, productos
zoosanitarios y productos para la alimentacion animal, cualquiera que sea su posterior
destino, se realizara Unicamente a través de los puestos de inspeccion fronterizos o de los
centros de inspeccion, recintos o puntos de salida autorizados a tal efecto por la
Administracion General del Estado.

Dichas mercancias deberan ser inspeccionadas, y las inspecciones o pruebas sanitarias
se realizaran en los citados puestos de inspeccion fronterizos, centros, recintos o puntos
autorizados por la Administracion General del Estado. Los animales, productos de origen
animal, productos zoosanitarios y productos para la alimentaciéon animal, sujetos a
inspeccién veterinaria, seran los establecidos en la correspondiente normativa de aplicacién
en cada caso.

2. La entrada en el resto del territorio nacional de animales, productos de origen animal y
productos zoosanitarios, procedentes de Ceuta y Melilla, se realizara dnicamente a través de
los puestos de inspeccion fronterizos o de los centros de inspeccion autorizados a tal efecto,
y, en el caso de los productos para la alimentaciéon animal, a través de los puntos de entrada
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autorizados por la Administracién General del Estado. Dichas mercancias deberan ser
inspeccionadas, y las inspecciones o pruebas sanitarias se realizaran en los citados puestos
de inspeccién fronterizos, centros de inspeccion o puntos de entrada. Los animales,
productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos para la alimentacion animal,
sujetos a inspeccion veterinaria, seran los establecidos en la correspondiente normativa de
aplicacion en cada caso.

Disposicidn adicional tercera. Competencias de otros ministerios.

Las disposiciones de esta ley, cuando afecten a animales adscritos a los Ministerios de
Defensa y del Interior y sus organismos publicos, se aplicaran por los 6rganos competentes
de los citados departamentos, salvo en los supuestos de importaciéon o exportacién, en que
se aplicara lo dispuesto en el capitulo Il del titulo 1l de esta ley.

En cualquier caso, los Ministerios de Defensa y del Interior deberan comunicar al
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion toda la informacién relativa a sus animales
gue sea necesaria para que dicho departamento pueda ejercer sus competencias en materia
de sanidad animal.

Disposicién adicional cuarta. Plan nacional de retirada de residuos especiales.

El Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria elaborara y establecera
un plan nacional de retirada de residuos de especial tratamiento para situaciones
excepcionales que asegure en todas las comunidades autbnomas su realizacién. Dicho plan
contendra el &mbito y alcance de los residuos afectados.

Disposicidon adicional quinta. Cémputo de plazos.

A los efectos del cdmputo de plazos previstos en esta ley y en sus normas de desarrollo
reglamentario, se entendera siempre que se trata de dias naturales.

Disposicidn transitoria primera. Procedimiento de inspecciones.

Hasta tanto se establezcan procedimientos especificos en materia de inspecciones, sera
de aplicacion lo dispuesto al efecto 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
produccion agroalimentaria, en todo aquello que no se oponga a lo dispuesto en la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y sus reglamentos de desarrollo, sin perjuicio de las
competencias de las comunidades auténomas.

Disposicidn transitoria segunda. Normas reglamentarias en materia de sanidad animal.

Hasta tanto se dicten, de acuerdo con lo previsto en esta ley, nuevas disposiciones sobre
las materias respectivas, quedan vigentes todas las normas reglamentarias dictadas en
materia de sanidad animal, en lo que no se opongan a lo dispuesto en esta ley, y
especialmente el Reglamento de la Ley de Epizootias, aprobado mediante Decreto de 4 de
febrero de 1955.

Disposicidn transitoria tercera. Registro de explotaciones.

Los titulares de explotaciones animales que, en el momento de la entrada en vigor de
esta ley, no se encuentren registradas en la comunidad autonoma correspondiente de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 38 dispondran de un plazo maximo de dos afios
para solicitar el citado registro, siempre que en la normativa especifica estatal o autonémica
no se hayan establecido otros plazos inferiores.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en esta ley, y expresamente las siguientes:

a) La Ley de Epizootias de 20 de diciembre de 1952.
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b) El articulo 19 de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de medidas fiscales,
administrativas y del orden social.

c) El articulo 8 y los apartados 2, 3 y 4 del articulo 103 de la Ley 50/1998, de 30 de
diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del orden social.

d) El Grupo X "Productos zoosanitarios" del apartado 1 del articulo 117 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

e) La Ley 26/2001, de 27 de diciembre, por la que se establece el sistema de
infracciones y sanciones en materia de encefalopatias espongiformes transmisibles.

Disposicidn final primera. Titulos competenciales.

Esta ley tiene el caracter de normativa basica al amparo de lo dispuesto en el articulo
149.1.13.a, 16.ay 23.2 de la Constitucion, que reserva al Estado la competencia exclusiva en
materia de bases y coordinacién de la planificacién general de la actividad econémica, bases
y coordinacion general de la sanidad y legislacién béasica sobre proteccion del medio
ambiente.

Se exceptia de dicho caracter de normativa basica la regulacion contenida en los
articulos 12 a 15 de esta ley, asi como el régimen sancionador relativo a importaciones y
exportaciones previsto en ella, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo
149.1.10.2 y 16.a, primer inciso, de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de comercio exterior y sanidad exterior, respectivamente, y la
regulacion contenida en los articulos 96 a 106, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.14.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en
materia de hacienda general.

Asimismo la regulacion contenida en los articulos 60 a 63 de esta ley se dicta al amparo
de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.a, tercer inciso, de la Constitucién, que atribuye al
Estado competencia exclusiva en materia de legislacién sobre productos farmacéuticos.

Disposicidn final segunda. Modificacion de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

Se afiade un apartado 4 al articulo 50 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, con el siguiente contenido:

"4. Las Administraciones publicas, en el ejercicio de sus competencias, podran
adquirir los medicamentos veterinarios, en especial las vacunas, que sean precisos,
directamente de los fabricantes o de cualquier centro de distribucién autorizado."

Disposicidn final tercera. Actualizacion de sanciones.

Se faculta al Gobierno para actualizar, mediante real decreto, el importe de las sanciones
previstas en esta ley, de acuerdo con los indices de precios de consumo del Instituto
Nacional de Estadistica.

Disposicidn final cuarta. Modificacion de la cuantia de la tasa por inspecciones y controles
veterinarios de animales que se introduzcan en territorio nacional procedentes de paises no
comunitarios.

1. Los parametros para cuantificar la tasa prevista en el articulo 99 de esta ley seran:

a) Respecto de lo previsto en el apartado 2.a), la tonelada por peso vivo y un minimo por
lote.

b) Respecto de lo previsto en el apartado 2.b), el nUmero de unidades de cada grupo de
animales y un minimo por lote.

2. Por orden ministerial se podra modificar la cuantia de los parametros anteriores.

Disposicidn final quinta. Facultad de aplicacion y desarrollo.

Se autoriza al Gobierno a dictar cuantas disposiciones sean precisas para la aplicacion y
desarrollo de esta ley.
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Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica

Jefatura del Estado
«BOE» niim. 240, de 5 de octubre de 2011
Ultima modificacion: 23 de marzo de 2023
Referencia: BOE-A-2011-15623

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente

ley.

PREAMBULO

Los servicios sanitarios resultan imprescindibles para dar respuesta a los problemas de
salud de la colectividad, pues consiguen atenuar los perjuicios de las enfermedades y
permiten que se pueda recobrar la salud perdida y mejorar la calidad de vida de las personas
enfermas. Pero no es el dispositivo asistencial el principal condicionante de nuestro nivel de
salud, la salud se gana y se pierde en otros terrenos: antes del nacimiento pueden
producirse exposiciones a distintos factores que de forma indeleble determinen la salud
futura, y desde el nacimiento hasta la muerte se van acumulando experiencias vitales
positivas o negativas que perfilan la salud. El entorno familiar, la educacién, los bienes
materiales, las desigualdades sociales y econdmicas, el acceso al trabajo y su calidad, el
disefio y los servicios de las ciudades y barrios, la calidad del aire que se respira, del agua
gue se bebe, de los alimentos que se comen, los animales con los que convivimos, el
ejercicio fisico que se realiza, el entorno social y medioambiental de las personas, todo ello
determina la salud. Las acciones de gobierno, a cualquier nivel, las intervenciones publicas o
privadas, tienen en mayor o menor grado repercusiones sobre la salud. De ahi que el
enfoque de la salud publica actual se dirige a conformar acciones que rebasan el &mbito de
los servicios sanitarios y por tanto requieren nuevas formas de organizacion.

La Constitucion Espafiola de 1978 dio un paso clave en el camino de la mejora de la
salud de la poblacién al reconocer en su articulo 43 el derecho a su proteccion,
encomendando para ello a los poderes publicos la organizacion y tutela de la salud publica a
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. En su articulo
51, estableci6 la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses econémicos de los
mismos.

El derecho a la proteccion de la salud reconocido en la Constitucién se interpretd
usualmente como derecho a recibir cuidados sanitarios frente a la enfermedad. Por ello, la
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Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, uno de los hitos fundamentales en nuestro
esfuerzo organizado por hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud, establecié
como uno de los principios generales en su articulo 3 que el sistema sanitario se orientase
prioritariamente hacia la prevencién y la promocién de la salud.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud,
dispuso las bases para una prestacion asistencial de calidad por los servicios sanitarios.
Este imprescindible desarrollo legislativo se orienté fundamentalmente a la importante tarea
de ordenar y coordinar las actividades de la asistencia sanitaria, sin embargo, los esfuerzos
gue el conjunto de la sociedad debe hacer para asegurar un buen estado de salud mediante
la prevencion de la enfermedad y la promocion de la salud no se han desarrollado de igual
manera.

Los poderes publicos han de asegurar y mejorar la salud de la poblacién, la actual y la
futura, entendiendo la inversiéon en salud como una contribucion decisiva al bienestar social,
tanto por el efecto neto de la ganancia en salud como por la contribucién a la sostenibilidad
de los servicios sanitarios y sociales, sin olvidar la contribucién a la sostenibilidad general
por el aumento de la productividad asociada a la salud y por el efecto positivo que las
politicas de cuidado del medio tienen en el entorno y en la salud humana. La excelente
respuesta que hemos dado al requerimiento constitucional de proteccién de la salud desde la
vertiente del cuidado de las personas enfermas, debe ahora complementarse con la vertiente
preventiva y de proteccion y promocion de la salud.

La salud de la poblacion espafiola no sélo se ha beneficiado de unos servicios sanitarios
de calidad y de la excelencia de los profesionales que en ellos trabajan, también lo ha hecho
de su entorno, su clima, su entramado social y familiar, su alimentacién y de muchos otros
factores que han contribuido a situarla entre los paises con mejores indicadores de salud del
mundo. Pero hay nuevas realidades que atender que nos recuerdan que una sociedad
avanzada debe pensar en la poblacién del futuro, sin esperar a solucionar los problemas
cuando sus servicios sociales y sanitarios ya no puedan dar respuestas. El creciente
envejecimiento de la poblacién, el aumento de familias monoparentales, el debilitamiento de
las redes familiares y sociales acentuados por urbanismos dispersos, la globalizacion y sus
riesgos emergentes, el consumismo, el uso creciente de las nuevas tecnologias, el modo de
vida sedentario, los efectos del cambio climatico o la inmigracion, son algunos de estos
nuevos fendmenos sociales. Nuevas realidades que conviven con otras que no por mas
antiguas estan del todo resueltas, como la discapacidad intelectual, la salud mental, la plena
integracion de grupos étnicos minoritarios, la reclusién penitenciaria o las distintas
situaciones de exclusién social. Los servicios sanitarios y sociales sélo seran sostenibles si
aseguramos para nuestra poblacion los mejores niveles de salud y autonomia posibles en
todos los tramos de la vida y con la garantia de la maxima igualdad.

La busqueda de la salud debe ser una tarea solidaria y compartida que no reconozca
fronteras. Este aspecto cobra singular importancia en el mundo globalizado del siglo XXI,
marcado por profundas desigualdades que siguen un patron social entre paises y dentro de
los propios paises, y hace de la aspiracion a la equidad no sélo un fin, sino un medio para
lograr una mejor salud para todas las personas. La equidad es al fin y al cabo consustancial
a la salud y sélo las sociedades que procuran la igualdad consiguen buenos resultados en
salud. Hoy las amenazas a la salud publica en el ambito internacional no pueden detenerse
0 prevenirse mediante una sanidad de fronteras, de contencién. Son la cooperacion y la
solidaridad las principales acciones de prevencion, de ahi que no pueda abordarse la salud
publica de cualquier territorio sin considerar la accion internacional como parte integrante de
la politica nacional de salud publica.

El objeto de esta ley es dar una respuesta completa y actual al requerimiento contenido
en el articulo 43 de la Constitucién Espafiola y, en consecuencia, tratar de alcanzar y
mantener el maximo nivel de salud posible de la poblacién. La salud, definida como una
forma de vivir auténoma, solidaria y gozosa, proporciona junto con la educacion las mejores
oportunidades para que una sociedad tenga bienestar. Por ser autbnoma, la salud reconoce
la libertad de escoger siendo consciente de las consecuencias, para lo cual hay que
proporcionar una educacién que asegure la capacidad critica, la posibilidad de madurez
democratica y participativa. Al fin y al cabo, educacién y salud conforman parte de la materia
prima que sustenta una sociedad democratica. Ambas se relacionan intimamente y facilitan
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el deseable bienestar social y el necesario desarrollo econémico sostenible. Existe suficiente
conocimiento cientifico para poder asegurar que un alto nivel de salud mejora la
productividad en todos los ambitos analizados, de ahi que la inversion en salud, incluyendo
la inversion en las estructuras que aseguran la salud de la poblacion, sea una de las politicas
publicas mas rentables y, si ademas respeta la equidad efectiva, esencialmente justa.

Alcanzar las mayores ganancias de salud, objeto de esta ley, requiere que la sociedad se
organice de forma que se fomente, proteja y promueva la salud de las personas, tanto en su
esfera individual como colectiva, y que ello se haga desde el riguroso conocimiento cientifico
y con la anticipacion necesaria. Esta organizacién de la sociedad requiere un sistema de
salud publica que aune, coordine y medie en tres ambitos de accion: 1) el propio de los
dispositivos de salud publica; 2) las acciones de prevenciéon y promocién de la salud en los
servicios sanitarios, y 3) las acciones y programas que, sin ser sanitarios, tienen efecto sobre
la salud y que gestionados adecuadamente pueden alcanzar sus objetivos primarios
asegurando al tiempo los mejores resultados en salud.

Los dispositivos de salud publica, especializados en la salud de la colectividad, vigilan el
estado de salud de la poblacién y sus determinantes, advirtiendo de las potenciales
ganancias en salud de diferentes politicas o intervenciones; responden a las amenazas
sobre la salud de la poblacion y a las crisis sanitarias; implantan acciones en las areas de
proteccion de la salud, mediante la prevencion de los efectos negativos de diversos
elementos del entorno tal como consideran la sanidad ambiental, la salud laboral, la
seguridad alimentaria o la sanidad exterior; en el area de promocién de la salud, contribuyen
a capacitar a la ciudadania para adoptar de forma informada y libre aquellas decisiones que
mejor sirvan a su salud y bienestar; y en el area de la prevencién de la enfermedad y de las
lesiones, mediante vacunaciones y otras intervenciones poblacionales. Estas actuaciones
requieren unas bases comunes de implantacién en Espafia que incluya garantias de maxima
calidad, una cohesién humana que permita disponer de la mejor inteligencia de salud publica
de nuestra sociedad alli donde sea necesaria y una organizacién que responda a los retos
de la salud publica actual.

Los servicios sanitarios encuadrados en el Sistema Nacional de Salud realizan algunas
acciones preventivas ademas de las curativas, cuidadoras y de rehabilitacion. Sin embargo,
los servicios sanitarios y en especial la atencion primaria de salud, deben asumir un papel
mas relevante en la accion preventiva y en la salud comunitaria. La efectividad de estas
actividades preventivas se asegura mediante una adecuada coordinacién con las acciones
de salud publica y mediante una organizacion que permita aportar a los servicios sanitarios
las mejores recomendaciones preventivas, dando prioridad a aquellas acciones mas
eficientes, optimizando asi los recursos y evitando perjuicios innecesarios por acciones
preventivas ineficaces.

Son imprescindibles instrumentos que, mas alla de las acciones iniciadas desde el
ambito sanitario, aseguren que la salud se considera como uno de los resultados esperados
de las diversas politicas e intervenciones en todos los niveles de gobierno. La salud de la
poblacién esta determinada por las politicas e intervenciones en otros ambitos, por tanto, se
hace necesario que desde las Administraciones publicas se asegure el marco normativo que
maximice el nivel de salud sin detrimento de otros bienes sociales que contribuyen al
bienestar de la sociedad. Los grandes retos de salud actuales s6lo pueden abordarse con
garantias de éxito si el conjunto de la sociedad se gobierna teniendo en cuenta y
maximizando los resultados que las diversas actuaciones y normas tienen en la salud. Poner
la salud y equidad en todas las politicas requiere una organizaciébn que permita una
adecuada coordinacion entre el sector salud y otros sectores, buscando las sinergias en sus
politicas o la necesaria proteccién de la salud cuando éstas no sean posibles.

Esta descripciéon de los ambitos de accién ya adelanta algunos de los criterios que
justifican y fundamentan la reforma de la organizacion de la salud publica que afronta esta
ley. Espafa, por las caracteristicas de su desarrollo econémico y social, debe orientarse
hacia la garantia en seguridad sanitaria. Esto significa que es necesaria la capacidad de
influencia internacional para actuar en aquellas decisiones que afectan a la salud publica y
gue todo lo relacionado con el trafico internacional de bienes, servicios y personas que
concierna a Espafa, debe estar especialmente cuidado desde la vertiente de la salud
publica, requiriendo para ello estructuras adecuadas. De igual forma, las politicas e
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intervenciones desarrolladas en Espafia en cualquier ambito deben ser reconocidas por
cuidar no solo el entorno sino también la salud requiriendo para ello una disposicion
normativa que lo exija. La apuesta de Espafia por la seguridad sanitaria va enlazada a
intereses econdmicos en comercio y turismo, pero también a la capacidad de influencia en
las decisiones en ambitos internacionales que afectan a la salud de las poblaciones. Estos
retos pueden afrontarse con éxito y en la presente ley se introducen las disposiciones
oportunas para ello.

La propia seguridad sanitaria se basa en unos adecuados servicios de informacion en
salud publica con una red de centros bien coordinados. La situacién actual puede dar un
notable paso en calidad y funcionamiento si se ordenan los centros emisores de informacion
de vigilancia en salud publica.

El desarrollo cientifico mundial sobre acciones y politicas de salud publica debe
potenciarse a fin de que sea capaz de emitir recomendaciones fundamentadas
cientificamente, tal como ocurre en los ambitos sanitarios asistenciales. En Espafia se
cuenta con suficiente desarrollo cientifico como para poder disponer de recomendaciones
sélidas en salud puablica y, si se dispone de la organizacibn oportuna, avanzar
considerablemente en el desarrollo de acciones basadas en el conocimiento.

Muchas de las acciones que perfilan la salud de la poblacién son competencia de las
comunidades auténomas, las ciudades de Ceuta y Melilla y los municipios; sin embargo, hay
determinantes de la salud cuya modificacion sélo pueden hacerse en el ambito nacional o
supranacional. Igualmente, hay acciones de salud publica cuya eficacia y eficiencia social se
multiplican cuando se implantan o se ejercen de forma coordinada a nivel estatal o
internacional. Ademas, el desarrollo de la estructura territorial es heterogéneo, como también
lo son las capacidades. No se trata de armonizar actuaciones para complementar
actividades realizadas por las Administraciones autondmicas y locales, lo cual ya esta
dispuesto normativamente, se requiere una organizacion que efectivamente consiga la
cohesion humana en términos de saberes, experiencia y excelencia en salud publica, para
gue los mejores recursos en salud publica de Espafia estén siempre a disposicion de
cualquier comunidad y cualquier persona y para influir y actuar en la esfera internacional
contribuyendo a la salud global. La inteligencia en salud publica, entendida ésta como el
conjunto de personas con capacidad profesional y cientifica para abordar problemas de
salud publica, es de alto nivel en Espafia, pero no se ha trabado adn una organizacién que
aproveche eficientemente estos recursos consiguiendo la cohesién humana imprescindible.

Esta Ley General de Salud Publica da respuesta a las necesidades y retos enumerados
y a otros que se concretan en la descripcion del contenido que a continuacién se
pormenoriza.

La ley, que establece las bases legales que sustentan las acciones de coordinacién y
cooperacion de las Administraciones publicas en materia de salud publica, se estructura en
un titulo preliminar, seis titulos, tres disposiciones adicionales, una disposicion derogatoria y
cinco disposiciones finales.

El Titulo preliminar establece en su capitulo | el objeto y ambito de la ley. En el capitulo Il
se recogen los principios generales de la salud publica, que deben garantizarse en las
actuaciones de salud publica. Entre otros, destaca el requisito de que la equidad y la salud
guien el conjunto de las politicas de gobierno.

El Titulo | consta de tres capitulos y se ocupa de los derechos y deberes de los
ciudadanos y de las obligaciones de las Administraciones en salud publica. La ley reconoce
el derecho de los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se
agrupen o que los representen, a la informacion en materia de salud publica, con las
limitaciones previstas en la normativa vigente.

En el capitulo | se desarrollan los derechos de los ciudadanos en materia de salud
publica, dando importancia a valores tales como la informacion, la participacion, la igualdad,
la confidencialidad, intimidad y dignidad. En el capitulo Il se establecen los deberes de los
ciudadanos. En el capitulo Il se abordan las obligaciones de las Administraciones publicas,
estableciendo los mecanismos para lograr que las actividades de tipo cientifico y de
asesoramiento en materia de salud publica no estén sesgadas por intereses ajenos a la
salud de la poblacién y el bien publico y sean independientes. Se refuerza con ello la
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confianza de la poblacién en la autoridad sanitaria y en sus recomendaciones de salud
publica.

El Titulo 1l describe las actuaciones de salud publica. Los capitulos | y Il estan dedicados
a la regulacion de la vigilancia y promocién de la salud. Basandose en la experiencia ya
desarrollada en la materia, particularmente en la vigilancia de las enfermedades
transmisibles, se extiende ahora a los condicionantes de los problemas de salud que son el
objeto de las politicas para mejorarla. Esta ley dispone las bases de una vigilancia integral
de salud publica que abarca todos los condicionantes de la salud y el propio estado de salud.
De igual forma el sistema de informacion en salud publica complementa el trabajo del
Instituto de Informacién Sanitaria cuyas funciones dispuso la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud en el ambito de los sistemas de
informacion sanitaria y se desarrollan considerando las competencias que la Ley 12/1989, de
9 de mayo, de la Funcién Estadistica Publica asigna al Instituto Nacional de Estadistica en la
coordinacién de la actividad estadistica de la Administracion General del Estado.
Actualmente, se dispone de avanzados indicadores sobre enfermedad, sobre asistencia
sanitaria y sobre algunas conductas relacionadas con la salud, pero no esta integrada con
informacion procedente de otros ambitos sociales, ambientales o de otro caracter que son
esenciales para valorar la evolucion de la salud publica y las politicas con ella relacionada.
Con esta vision integral, el nicleo de la coordinacién es el Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad con las redes de vigilancia e informacion de las Administraciones
autonémicas. Se articula la Red de Vigilancia en salud publica que se ocupa de coordinar el
sistema de vigilancia de factores condicionantes, el de problemas de salud y los sistemas de
alerta precoz y respuesta rapida.

El capitulo 11l establece las lineas generales que deben seguir las politicas en materia de
prevencion de problemas de salud y sus determinantes, que tienen por objeto reducir la
incidencia y la prevalencia de ciertas enfermedades, lesiones y discapacidades en la
poblacién y atenuar sus consecuencias negativas mediante politicas de caracter sanitario,
ambiental, econdémico, laboral, alimentario o de promocion de la actividad fisica, entre otras;
se regulan también las actuaciones especificas sobre cribados, correspondiendo a las
autoridades sanitarias promover que los mismos se implanten con la maxima calidad posible
y la mayor accesibilidad posible para la poblacién realizando las campafas oportunas. Esta
ley debe ser un instrumento clave para evitar la implantacion de acciones supuestamente
preventivas cuyo beneficio no se ha demostrado cientificamente y que pueden causar
perjuicios.

El capitulo 1V, dedicado a la coordinacién de la promocion de la salud y la prevencion de
enfermedades y lesiones en el Sistema Nacional de Salud, sienta las bases para que éstas
se implanten en los servicios sanitarios de una forma coordinada con las actuaciones de las
estructuras de salud publica.

La importancia de una gestion sanitaria adaptada a la salud publica se trata en el
capitulo V. Para alcanzar los objetivos descritos en esta ley es esencial que en todos los
niveles y escalones asistenciales se coordine apropiadamente la prevencién de la
enfermedad y la promocién de la salud, garantizando la reduccién de los desequilibrios
sociales y territoriales; por tanto, la gestion sanitaria atendera a los resultados en salud.

Lo establecido en esta ley sobre gestidon sanitaria esta en linea con la propuesta del
informe de la Organizaciéon Mundial de la Salud «Informe sobre la salud en el mundo 2000 -
Mejorar el desempefio de los sistemas de salud» y los desarrollos posteriores en la esfera
internacional, que abogan por una direccién de los servicios asistenciales guiada a mejorar
la salud de la poblacion.

El capitulo VI aborda las actuaciones de la salud publica en materia de proteccion de la
salud que van dirigidas a la prevencién de los efectos negativos que diversos elementos del
medio pueden tener sobre la salud y el bienestar de las personas. Recoge los aspectos mas
relevantes en los que se sustenta la accién de gobierno de la sanidad ambiental, que cobra
un espacio propio y definido en el ambito de la salud publica. La salud humana depende en
gran medida del entorno en que se desenvuelve la vida y por tanto es esencial la salubridad
de los alimentos, el agua y el aire. Pero el entorno en el que se desenvuelve la vida humana
no esta constituido exclusivamente por el medio natural, sino que hay que considerar
también el entorno socialmente construido conformado por la vivienda, el lugar de trabajo, el
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colegio, los lugares de ocio, la ciudad en su conjunto y los estilos de vida. Se establecen
asimismo las acciones en materia de salud laboral para conseguir la mejor prevencién de
riesgos en el ambito laboral, y en coherencia con lo dispuesto en la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, y complementandola se facilita la
promocion de la salud en ese mismo ambito. La promocion y protecciéon de la salud laboral,
asi como la prevencion de los factores de riesgo en este ambito, deben ser contempladas en
la cartera de servicios de la salud publica.

El capitulo VII determina la aplicacion en Espafia de la evaluacion de impacto en salud,
es decir, la combinacién de procedimientos, métodos y herramientas mediante la cual un
programa o norma pueden ser evaluados en relacion con sus efectos y la distribucién de los
mismos sobre la salud de la poblacién. La necesidad de avanzar en la seguridad sanitaria
aconseja que Espafia sea de los paises lideres en garantizar y promover la salud en sus
acciones de gobierno, incluyendo, tal como se establece en este capitulo, las actuaciones
necesarias para que se evalle el impacto en la salud humana de las diversas actuaciones
publicas. La inclusién de la evaluacion de impacto en salud en nuestro ordenamiento juridico
puede situarnos en el grupo de los paises mas avanzados, propiciando la innovacién en el
desarrollo de reformas relacionadas con la economia sostenible que a su vez garanticen la
seguridad sanitaria.

El capitulo VIII esta dedicado a la sanidad exterior y la salud internacional, parte esencial
de la salud publica y competencia exclusiva del Estado, segln establece la Constitucién
Espafiola. Una de las oportunidades que abre esta ley es la de adecuar los servicios y
dispositivos del gobierno de Espafia a las necesidades de un mundo globalizado. Se
modifica el paradigma de sanidad exterior, entendiendo que ademas de una salud en
fronteras debe desarrollarse una salud internacional en el sentido de considerar a Espafia
como un agente relevante de salud a escala internacional. Se trata no s6lo de evitar la
importacion de enfermedades transmisibles, sino contribuir a un mundo mas saludable.

Finalmente, el capitulo IX regula un Sistema de informaciéon en salud publica, que
posibilita el intercambio de la informacién necesaria para el mejor desarrollo de las
actuaciones en materia de salud publica, con respeto a la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

El Titulo Il regula la planificacion y coordinacién de la salud publica, con el objetivo de
contribuir a mantener y mejorar la salud de la poblacion a través de una organizacion que
permita coordinar los recursos existentes de una manera eficiente.

Se dispone la articulaciéon de la salud publica en Espafia a través de la Estrategia de
Salud Publica, que define las actuaciones dirigidas a los principales factores determinantes
de la salud e identifica sinergias con politicas de otros departamentos y Administraciones.

Se crea asimismo el Consejo Asesor de Salud Publica como érgano colegiado de
consulta y participacién, adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en el
gue estan representados los departamentos de la Administracién General del Estado cuyas
politicas inciden en la salud y aquéllas otras Administraciones, organismos y organizaciones
gue aseguren una adecuada gobernanza del sistema.

El Titulo IV se ocupa del personal profesional y de investigacién en salud publica, y se
divide en dos capitulos. El primer capitulo habla de la formacién y desarrollo profesional, y el
segundo de la investigacion. La existencia de profesionales en salud publica competentes es
la mejor garantia de que la autoridad sanitaria, directamente o a través del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, cumple con sus obligaciones de defensa de la salud.
Dada la diversidad de determinantes de la salud, el personal profesional de salud publica
debe ser capaz de aplicar un amplio espectro de conocimientos y habilidades, lo que hace
necesario integrar personas con diferentes perfiles académicos, por lo que se reconoce el
caracter multidisciplinar de la salud publica. Ello supone que los profesionales de salud
publica no son necesariamente profesionales sanitarios tal como se establece en la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias; no obstante, su
desempefio profesional especifico y principal, debe consistir en el desarrollo de las
actuaciones descritas en el Titulo Il y circunscritas a la salud publica. Por otra parte, si se
pretende una salud publica con una orientacién cientifica, basada en pruebas cientificas, es
imprescindible incluir la labor investigadora del personal profesional de salud publica. Para
mejorar la calidad de las actuaciones en salud publica, éstas han de estar muy ligadas a un
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tipo de actividad investigadora que promueva cauces de diseminacién del conocimiento
generado y de las buenas practicas.

El Titulo V regula la autoridad sanitaria estatal y sus agentes. Asi, esta autoridad, en el
ejercicio de su responsabilidad y de acuerdo con las competencias que le correspondan en
materia de salud publica, dictara disposiciones y tendra facultades para actuar, mediante los
drganos competentes en cada caso, en las actividades publicas o privadas para proteger la
salud de la poblacion. Asimismo, se establecen previsiones en materia de medidas
especiales y cautelares.

La ley se completa con el Titulo VI que recoge las infracciones y sanciones, seguido de
las disposiciones adicionales, derogatoria y finales.

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales. La politica de salud publica

CAPITULO |
Del objeto y ambito de la ley

Articulo 1. Objeto de la ley.

Esta ley tiene por objeto establecer las bases para que la poblacién alcance y mantenga
el mayor nivel de salud posible a través de las politicas, programas, servicios, y en general
actuaciones de toda indole desarrolladas por los poderes publicos, empresas y
organizaciones ciudadanas con la finalidad de actuar sobre los procesos y factores que mas
influyen en la salud, y asi prevenir la enfermedad y proteger y promover la salud de las
personas, tanto en la esfera individual como en la colectiva.

La salud publica es el conjunto de actividades organizadas por las Administraciones
publicas, con la participacién de la sociedad, para prevenir la enfermedad asi como para
proteger, promover y recuperar la salud de las personas, tanto en el ambito individual como
en el colectivo y mediante acciones sanitarias, sectoriales y transversales.

Articulo 2. Ambito de la ley.

Lo establecido en esta ley sera de aplicacion a las Administraciones publicas con
caracter general y a los sujetos privados cuando especificamente asi se disponga.

CAPITULO Il

Principios generales de la salud publica

Articulo 3. De los principios generales de accion en salud publica.

Las Administraciones publicas y los sujetos privados, en sus actuaciones de salud
publica y acciones sobre la salud colectiva, estaran sujetos a los siguientes principios:

a) Principio de equidad. Las politicas, planes y programas que tengan impacto en la
salud de la poblacion promoveran la disminucién de las desigualdades sociales en salud e
incorporaran acciones sobre sus condicionantes sociales, incluyendo objetivos especificos al
respecto. Se considerara la equidad en todos los informes publicos que tengan un impacto
significativo en la salud de la poblacién. Igualmente, las actuaciones en materia de salud
publica incorporaran la perspectiva de género y prestaran atencién especifica a las
necesidades de las personas con discapacidad.

b) Principio de salud en todas las politicas. Las actuaciones de salud publica tendran en
cuenta las politicas de caracter no sanitario que influyen en la salud de la poblacion,
promoviendo las que favorezcan los entornos saludables y disuadiendo, en su caso, de
aquellas que supongan riesgos para la salud.

Asimismo, las politicas publicas que incidan sobre la salud valoraran esta circunstancia
conciliando sus objetivos con la proteccién y mejora de la salud.
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c) Principio de pertinencia. Las actuaciones de salud publica atenderan a la magnitud de
los problemas de salud que pretenden corregir, justificando su necesidad de acuerdo con los
criterios de proporcionalidad, eficiencia y sostenibilidad.

d) Principio de precaucion. La existencia de indicios fundados de una posible afectacién
grave de la salud de la poblacién, aun cuando hubiera incertidumbre cientifica sobre el
caracter del riesgo, determinara la cesacion, prohibicion o limitacién de la actividad sobre la
gue concurran.

e) Principio de evaluacion. Las actuaciones de salud publica deben evaluarse en su
funcionamiento y resultados, con una periodicidad acorde al caracter de la accion
implantada.

f) Principio de transparencia. Las actuaciones de salud publica deberan ser
transparentes. La informacién sobre las mismas debera ser clara, sencilla y comprensible
para el conjunto de los ciudadanos.

g) Principio de integralidad. Las actuaciones de salud publica deberan organizarse y
desarrollarse dentro de la concepcioén integral del sistema sanitario.

h) Principio de seguridad. Las actuaciones en materia de salud publica se llevaran a
cabo previa constatacion de su seguridad en términos de salud.

TITULO |

Derechos, deberes y obligaciones en salud publica

CAPITULO |

Derechos de los ciudadanos

Articulo 4. Derecho a la informacion.

Los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que
los representen, tiene derecho a ser informados, con las limitaciones previstas en la
normativa vigente, en materia de salud publica por las Administraciones competentes. Este
derecho comprende en todo caso, los siguientes:

a) Recibir informacion sobre los derechos que les otorga esta ley, asi como sobre las
vias para ejercitar tales derechos.

b) Recibir informacién sobre las actuaciones y prestaciones de salud publica, su
contenido y la forma de acceder a las mismas.

c¢) Recibir informacion sobre los condicionantes de salud como factores que influyen en
el nivel de salud de la poblacion y, en particular, sobre los riesgos biolégicos, quimicos,
fisicos, medioambientales, climaticos o de otro caracter, relevantes para la salud de la
poblacion y sobre su impacto. Si el riesgo es inmediato la informacion se proporcionara con
caracter urgente.

d) Toda la informacion se facilitard desagregada, para su comprension en funcion del
colectivo afectado, y estara disponible en las condiciones y formato que permita su plena
accesibilidad a las personas con discapacidad de cualquier tipo.

Articulo 5. Derecho de patrticipacion.

1. Los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o
gue los representen, tiene derecho a la participacion efectiva en las actuaciones de salud
publica. Las Administraciones publicas competentes estableceran los cauces concretos que
permitan hacer efectivo ese derecho.

2. Sin perjuicio del deber de colaboracion, la participacion en las actuaciones de salud
publica sera voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas especiales en materia de salud publica.

-132 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 6 Ley General de Salud Publica

Articulo 6. Derecho a la igualdad.

1. Todas las personas tienen derecho a que las actuaciones de salud publica se realicen
en condiciones de igualdad sin que pueda producirse discriminacién por razén de
nacimiento, origen racial o étnico, sexo, religiébn, conviccién u opinién, edad, discapacidad,
orientacién o identidad sexual, enfermedad o cualquier otra condicibn o circunstancia
personal o social.

2. En especial, queda prohibida toda discriminacion entre mujeres y hombres en las
actuaciones de salud publica, de acuerdo con lo establecido por la Ley Orgénica 3/2007, de
22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, asi como por la demas
normativa existente en esta materia.

3. La enfermedad no podra amparar diferencias de trato distintas de las que deriven del
propio proceso de tratamiento de la misma, de las limitaciones objetivas que imponga para el
ejercicio de determinadas actividades o de las exigidas por razones de salud publica.

4. Este derecho se concretard en una cartera de servicios basica y comun en el &mbito
de la salud publica, con un conjunto de actuaciones y programas. Dicha cartera de servicios
incluird un calendario Unico de vacunacién y una oferta Unica de cribados poblacionales.

Articulo 7. Derecho a la intimidad, confidencialidad y respeto de la dignidad.

1. Todas las personas tienen derecho al respeto de su dignidad e intimidad personal y
familiar en relacién con su participacién en actuaciones de salud publica.

2. La informacion personal que se emplee en las actuaciones de salud publica se regira
por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y
Documentacion Clinica.

CAPITULO Il

Deberes de los ciudadanos

Articulo 8. Deber de colaboracién.

Los ciudadanos facilitaran el desarrollo de las actuaciones de salud publica y se
abstendran de realizar conductas que dificulten, impidan o falseen su ejecucion.

Articulo 9. Deber de comunicacion.

1. Las personas que conozcan hechos, datos o circunstancias que pudieran constituir un
riesgo o peligro grave para la salud de la poblacién los pondran en conocimiento de las
autoridades sanitarias, que velaran por la proteccién debida a los datos de caracter personal.

2. Lo dispuesto en el apartado anterior se entiende sin perjuicio de las obligaciones de
comunicacién e informacion que las leyes imponen a los profesionales sanitarios.

CAPITULO III

Obligaciones de las Administraciones publicas

Articulo 10. Informacién publica sobre riesgos para la salud de la poblacién.

Sin perjuicio de las competencias que corresponden a otras autoridades publicas, las
Administraciones sanitarias informaran sobre la presencia de riesgos especificos para la
salud de la poblacién. Esta informacioén incluird una valoracion de su impacto en la salud, de
las medidas que adopten las Administraciones sanitarias al respecto y de las
recomendaciones para la poblacion.

Articulo 11. Colaboracion en salud publica e imparcialidad en las actuaciones sanitarias.

Las Administraciones sanitarias exigiran transparencia e imparcialidad a las
organizaciones cientificas y profesionales y a las personas expertas con quienes colaboren
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en las actuaciones de salud publica, incluidas las de formacién e investigacion, asi como a
las personas y organizaciones que reciban subvenciones o con las que celebren contratos,
convenios, conciertos o cualquier clase de acuerdo.

A estos efectos, serd publica la composicion de los comités o grupos que evallen
acciones o realicen recomendaciones de salud publica, los procedimientos de seleccién, la
declaracion de intereses de los intervinientes, asi como los dictimenes y documentos
relevantes, salvo las limitaciones previstas por la normativa vigente.

Se desarrollaran reglamentariamente los requisitos para la declaracion de conflicto de
intereses por parte de los expertos y representantes de las organizaciones cientificas y
profesionales que compongan los comités o grupos que evallen acciones o realicen
recomendaciones de salud publica.

TiTULO Il

Actuaciones de salud publica

CAPITULO |

La vigilancia en salud putblica

Articulo 12. De la vigilancia en salud publica.

1. La vigilancia en salud publica es el conjunto de actividades destinadas a recoger,
analizar, interpretar y difundir informacion relacionada con el estado de la salud de la
poblacion y los factores que la condicionan, con el objeto de fundamentar las actuaciones de
salud publica.

2. Sin perjuicio de las competencias que correspondan a otras autoridades, la vigilancia
de salud publica tomara en cuenta, al menos, los siguientes factores:

1.° Los condicionantes sociales y las desigualdades que incidan en la salud con
mediciones en el nivel individual y en el poblacional.

2.° Los riesgos ambientales y sus efectos en la salud, incluida la presencia de los
agentes contaminantes en el medio ambiente y en las personas, asi como el impacto
potencial en la salud de la exposicion a emisiones electromagnéticas.

3.° La seguridad alimentaria, incluyendo los riesgos alimentarios.

4.° Los riesgos relacionados con el trabajo y sus efectos en la salud.

5.° Las enfermedades no transmisibles.

6.° Las enfermedades transmisibles, incluyendo las zoonosis y las enfermedades
emergentes.

7.° Los problemas de salud relacionados con el transito internacional de viajeros y
bienes.

8.° Las lesiones y la violencia.

9.° Otros problemas para la salud publica de los que se tenga constancia.

3. Asimismo, la vigilancia en salud publica requiere contar con unos sistemas de alerta
precoz y respuesta rapida para la deteccion y evaluacién de incidentes, riesgos, sindromes,
enfermedades y otras situaciones que pueden suponer una amenaza para la salud de la
poblacién.

4. Las comunidades auténomas, las ciudades de Ceuta y Melilla y las Entidades locales
aseguraran en el @&mbito de sus competencias que los respectivos sistemas de vigilancia en
salud publica cumplen en todo momento con las previsiones de esta ley. Asimismo, habran
de proporcionar la informacion que establezca la normativa nacional e internacional, con la
periodicidad y desagregacion que en cada caso se determine.

Articulo 13. Articulacion de la vigilancia en salud publica.

1. Corresponde a la Administracion General del Estado, a las comunidades auténomas,
a las ciudades de Ceuta y Melilla y a la Administracion local, en el dmbito de sus
competencias, la organizacién y gestion de la vigilancia en salud publica.
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2. Corresponde al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a través de la
Comisiéon de Salud Publica, asegurar la cohesion y calidad en la gestion de los sistemas de
vigilancia en salud publica.

3. Con el fin de coordinar los diferentes sistemas de vigilancia se creara la Red de
Vigilancia en Salud Publica, que incluira entre sus sistemas el de alerta precoz y respuesta
rapida. Este sistema tendra un funcionamiento continuo e ininterrumpido las veinticuatro
horas del dia. La configuraciéon y funcionamiento de la Red de Vigilancia en salud publica
seran determinados reglamentariamente.

Articulo 14. De las competencias en Vigilancia en salud publica del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad.

Corresponden al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad las siguientes
funciones en materia de vigilancia en salud publica:

a) La gestion de alertas de cardcter supraautondmico o que puedan trascender del
territorio de una comunidad auténoma.

b) La gestién de alertas que procedan de la Unién Europea, la Organizacion Mundial de
la Salud y demdas organismos internacionales y, especialmente, de aquellas alertas
contempladas en el Reglamento Sanitario Internacional (2005), en su caso, en coordinacién
con las comunidades autbnomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.

c) Las previstas en el articulo 65 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud.

d) La coordinacién y evaluacion de la Red de Vigilancia en salud publica.

e) Velar para que los criterios utilizados en la vigilancia sean homogéneos, estén
homologados y por la oportunidad, pertinencia y calidad de la informacién.

f) El disefio y la ejecucion de una encuesta periddica de salud publica en coordinacion
con las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla.

g) La coordinacién y gestién de los intercambios de la informacién correspondiente a la
vigilancia tanto en el ambito nacional como en el ambito de la Union Europea, de la
Organizacion Mundial de la Salud y demas organismos internacionales relacionados con la
salud publica.

h) La coordinacion de los mensajes dirigidos a la poblacién en el caso de que las
Autoridades sanitarias emitieran comunicados o recomendaciones en contextos de alerta o
crisis sanitarias o que afecten a riesgos inciertos que pudiesen afectar a mas de una
comunidad autbnoma. A estos efectos las Autoridades sanitarias informaran al Ministerio.

Articulo 15. Recursos para la salud publica.

Las Administraciones sanitarias publicas favoreceran la existencia de infraestructuras
adecuadas para las actividades de salud publica, que comprenden los laboratorios y demas
instalaciones y recursos fisicos (empleados publicos) y virtuales de los servicios de salud
publica, que cubran las necesidades especificas en materia de salud publica y aseguren la
calidad de los servicios.

Asimismo, las Administraciones sanitarias publicas desarrollaran reglamentariamente el
régimen especifico de incentivos y ayudas publicas en el ambito de la salud publica, que
fomente la capacitacion y cooperacion de las personas fisicas y juridicas con la materia,
basado en principios de publicidad, eficacia, transparencia y control, de acuerdo con los
objetivos de la presente ley.

CAPITULO Il

Promocion de la salud

Articulo 16. La promocion de la salud.

1. La promocidon de la salud incluira las acciones dirigidas a incrementar los
conocimientos y capacidades de los individuos, asi como a modificar las condiciones
sociales, laborales, ambientales y econdmicas, con el fin de favorecer su impacto positivo en
la salud individual y colectiva.
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2. Las actuaciones de promocién de la salud prestaran especial atencion a los ambitos
educativo, sanitario, laboral, local y de instituciones cerradas, como hospitales o residencias.
En dichos ambitos, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad apoyara la creacién y
el fortalecimiento de redes.

3. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad con la participaciéon de las
Comunidades Auténomas establecera y actualizara criterios de buenas practicas para las
actuaciones de promociéon de la salud y fomentara el reconocimiento de la calidad de las
actuaciones.

4. Las organizaciones sociales podran participar en el desarrollo de actividades de
promocion de la salud. Las Administraciones publicas competentes promoveran la
participacion efectiva en las actuaciones de promocion de la salud de los ciudadanos,
directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que lo representen.

Articulo 17. Medidas de fomento.

1. Las Administraciones publicas apoyardan y colaborardn con las entidades y
organizaciones que desarrollen actividades de salud publica, especialmente, en relaciéon con
los grupos mas desfavorecidos o discriminados en cuestiones de salud publica.

2. Las Administraciones promoveran la incorporacion de la salud publica como elemento
integrante de la responsabilidad social corporativa.

Articulo 18. Comunicacion en salud publica.

1. Las Administraciones sanitarias velaran por que la informacion sobre salud dirigida al
publico sea veraz y cumpla con las previsiones de esta ley, especialmente cuando sea
difundida a través de los medios de comunicacion social.

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad pondra a disposicién de los medios
de comunicacion y otras organizaciones sociales los criterios de buenas practicas a que se
refiere el articulo 16.3, a fin de que alcancen su maxima difusion.

3. Los poderes publicos, en el ambito de sus competencias, realizardn un control de la
publicidad comercial para que se ajuste a criterios de veracidad en lo que atafie a la salud,
asi como de recomendaciones publicas sobre la salud.

4. Las Administraciones publicas sanitarias contaran con la colaboraciéon de los medios
de comunicacion para difundir recomendaciones sobre salud publica.

5. Las Administraciones publicas que desarrollen acciones en materia de comunicacion
en salud velaran por que la informacion esté adaptada social, cultural y linglisticamente a
aquellos sectores de la poblacién destinatarios de la misma.

CAPITULO III

Prevencion de problemas de salud y sus determinantes

Articulo 19. La prevencion de problemas de salud.

1. La prevencion tiene por objeto reducir la incidencia y la prevalencia de ciertas
enfermedades, lesiones y discapacidades en la poblacién y atenuar o eliminar en la medida
de lo posible sus consecuencias negativas mediante politicas acordes con los objetivos de
esta ley.

2. Las Administraciones publicas, en el ambito de sus respectivas competencias:

a) Dirigiran las acciones y las politicas preventivas sobre los determinantes de la salud,
entendiendo por tales los factores sociales, econémicos, laborales, culturales, alimentarios,
biolégicos y ambientales que influyen en la salud de las personas.

b) Desarrollardn programas de prevencién de la zoonosis y enfermedades emergentes y
estableceran los necesarios mecanismos de coordinacion con las Administraciones
competentes en materia de prevencion de factores de riesgo en la produccién primaria.

c) Impulsaran otras acciones de prevencion primaria, como la vacunacién, que se
complementaran con acciones de prevencion secundaria como son los programas de
deteccion precoz de la enfermedad.
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d) Desarrollaran programas de prevencion dirigidos a todas las etapas de la vida de las
personas, con especial énfasis en la infancia y la vejez.

e) Fomentaran la prevencién informando a la poblacién de los beneficios de la misma y
siguiendo los principios establecidos en el Capitulo Il de este Titulo, para evitar el
intervencionismo sanitario innecesario.

f) Podran requerir, de acuerdo al procedimiento que se establezca reglamentariamente,
el cese de aquellas practicas sanitarias preventivas que se haya demostrado son ineficaces
0 innecesarias.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud acordara:

a) Un calendario Unico de vacunas en Espafia. Las comunidades auténomas y las
ciudades de Ceuta y Melilla sélo podran modificarlo por razones epidemioldgicas.

b) La lista de acciones preventivas poblacionales e individuales que son recomendables.

c) Las acciones preventivas comunes que retinan los criterios para ser implantadas en
todo el territorio.

d) La valoracion periédica de los programas preventivos comunes, la inclusion de nuevos
programas o la suspension de aquellos que no cumplan los objetivos para los que fueron
disefiados.

4. Las organizaciones sociales podran participar en el desarrollo de actividades de
prevencion de problemas de salud. Las Administraciones publicas competentes promoveran
la participacion efectiva en las actuaciones de prevencion de problemas de salud de los
ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que los
representen.

Articulo 20. Actuaciones especificas sobre cribados.

1. A los efectos de esta ley se entiende por cribado aquellas actividades orientadas a la
deteccion precoz de la enfermedad, su diagndstico y tratamiento temprano, que se ofrecen
activamente al conjunto de la poblacién susceptible de padecer la enfermedad, aunque no
tenga sintomas ni haya demandado ayuda médica.

2. Las Autoridades sanitarias promoveran que el cribado se implante con la maxima
calidad y la mayor accesibilidad para la poblacién, realizando las campafias oportunas.

3. La practica de pruebas diagnésticas a efectos de cribado, debe realizarse de acuerdo
a los principios establecidos en el capitulo Il del Titulo preliminar y a los criterios cientificos
gue fundamentan el cribado, excluyéndose pruebas diagnésticas indiscriminadas o que
carezcan de una justificacion expresa de los objetivos de salud.

4. La normativa laboral puede prever la realizacion de pruebas de cribado para detectar
estrictamente los riesgos especificos y enfermedades derivadas del trabajo, de conformidad
con lo establecido en esta ley.

Articulo 21. Reconocimientos sanitarios previos.

1. S6lo se podran realizar reconocimientos sanitarios previos a la incorporacion laboral
cuando asi lo disponga la normativa vigente. Cuando se requiera la practica de pruebas de
deteccion precoz de enfermedad, esta debe ser justificada explicitamente en base a los
riesgos laborales especificos y debe atenerse a los principios establecidos en el capitulo Il
del Titulo preliminar de esta ley y a los criterios cientificos que fundamenten el cribado.

2. Solo se podran realizar reconocimientos sanitarios previos a la practica deportiva,
cuando asi lo disponga la normativa sectorial vigente. Estos deberan basarse en pruebas de
acuerdo a los principios establecidos en el capitulo Il del Titulo preliminar de esta ley y a los
criterios cientificos que fundamenten el cribado.
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CAPITULO IV

La coordinacion de la promocién de la salud y la prevencién de enfermedades
y lesiones en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 22. La prevencién de enfermedades y la promocién de la salud en los servicios
sanitarios.

1. El conjunto de los servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud contribuira al
desarrollo integral de los programas de prevencion y promocién, en coordinacion con las
estructuras de salud publica.

2. Las Administraciones sanitarias estableceran procedimientos para una coordinacion
efectiva de las actividades de salud publica que se desarrollen en un area sanitaria
determinada con las realizadas en atencion primaria, atencion especializada, atencion
sociosanitaria, los servicios de prevencion que realizan la vigilancia de la salud y cuando
fuere preciso con los servicios de salud laboral asi como para la colaboracion con las
oficinas de farmacia.

3. Las Administraciones sanitarias estableceran procedimientos de vigilancia de salud
publica que permitan evaluar las actuaciones de prevencién y promocion de la salud en el
ambito asistencial, manteniendo la correspondencia entre las poblaciones atendidas por
equipos de atencidn primaria, atencién especializada y los servicios de salud publica de un
area determinada, ajustandose a lo dispuesto sobre las &reas sanitarias en el articulo 56 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Articulo 23. De la colaboracion entre los servicios asistenciales y los de salud publica.

1. Las Administraciones sanitarias adoptaran las medidas necesarias para que los
servicios asistenciales y los de salud pulblica, establezcan una coordinaciéon efectiva para
desarrollar las siguientes acciones:

a) Intercambiar la informacion necesaria para la vigilancia en salud publica y sobre la
situacién de salud y sus condicionantes sociales para una mejor accién asistencial de la
comunidad adscrita.

b) Realizar las tareas clinicas derivadas de la deteccién de riesgos para la salud publica.

c) Realizar examenes diagndsticos derivados de acciones de proteccién de la salud en el
ambito de seguridad alimentaria y ambiental.

d) Ejecutar programas de prevencién de acuerdo a las prioridades establecidas por cada
Administracién sanitaria facilitando su evaluacién poblacional.

e) Desarrollar la atencién familiar y comunitaria colaborando con las acciones de
promocion de salud en su area de actuacion.

f) Desarrollar acciones preventivas en el entorno vital de las personas incluido el hogar.

g) Aportar a los servicios asistenciales informacion cientifica actualizada para la mejor
eficacia de las actuaciones de prevencién y promocion.

h) Colaborar con la direccion estratégica de los equipos asistenciales para el
cumplimiento de sus objetivos de salud.

i) Desarrollar los mecanismos de coordinacidon necesarios entre atencién primaria y
atencion especializada con los dispositivos de prevencion de riesgos laborales de las Areas
de Salud.

j) Establecer los mecanismos para comunicar la sospecha de enfermedades que podrian
ser calificadas como profesionales entre los facultativos del Sistema Nacional de Salud, las
entidades gestoras y colaboradoras de la Seguridad Social y los servicios de prevencion que
realizan la vigilancia de la salud.

2. Las acciones descritas en el apartado anterior seran aplicables en el ambito local
cuando éste disponga de servicios de salud publica municipales.
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Articulo 24. De la colaboracion de otros centros y establecimientos sanitarios con la salud
publica.

1. Las Administraciones sanitarias podran prever la colaboracién de las oficinas de
farmacia, centros o0 establecimientos de veterinaria 0 de otros servicios sanitarios
comunitarios en los programas de salud publica.

2. Las Administraciones podran habilitar en su caso a estos servicios para realizar las
siguientes acciones:

a) Participar en los programas y estrategias de salud publica que disefien los servicios
de salud publica de nivel local, autondmico y estatal.

b) Realizar actividades de promocion de la salud y prevencion de enfermedades.

c) Desarrollar actividades en sanidad animal, especificamente aquellas que contribuyen
a prevenir zoonosis y otros problemas relacionados de relevancia para la salud de la
poblacion.

CAPITULO V

La gestién sanitaria como accién de salud publica

Articulo 25. Caracter y objetivos de la gestion sanitaria.

El objetivo principal de la gestién sanitaria sera la mejora de la salud de la poblacion y la
reduccion de los desequilibrios sociales y territoriales, de conformidad con los articulos 3, 6,
8 y 12 de Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y segun lo establecido en esta

ley.

Articulo 26. La gestién sanitaria en el Area de Salud.

1. Los organos que forman las areas de salud tendran en todo caso en cuenta las
acciones dirigidas a la mejora de la atencién comunitaria, la prevencion de la enfermedad, la
proteccion y la promocion de la salud.

2. La gestion sanitaria debera guiarse por los resultados de salud que seran explicitados
con una periodicidad minima de cinco afios y presentados en los consejos de salud del area.

3. Los servicios de salud publica adoptaran todas aquellas medidas destinadas a que los
centros sanitarios sean «centros promotores de la salud», teniendo en cuenta las directrices
emanadas de la Organizacion Mundial de la Salud, para lo que desarrollaran un plan de
promocion de la salud en coordinacion con la unidad directiva competente en salud publica
de la comunidad o ciudad auténoma.

CAPITULO VI

Proteccién de la salud de la poblacion

Articulo 27. Las actuaciones de proteccion de la salud.

1. La proteccién de la salud es el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios
dirigidos a prevenir efectos adversos que los productos, elementos y procesos del entorno,
agentes fisicos, quimicos y biolégicos, puedan tener sobre la salud y el bienestar de la
poblacién.

2. Las Administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, protegeran la salud
de la poblacién mediante actividades y servicios que actlen sobre los riesgos presentes en
el medio y en los alimentos, a cuyo efecto se desarrollaran los servicios y actividades que
permitan la gestion de los riesgos para la salud que puedan afectar a la poblacién.

3. Las acciones de protecciébn de la salud se regirdn por los principios de
proporcionalidad y de precaucion, y se desarrollardn de acuerdo a los principios de
colaboracién y coordinacion interadministrativa y gestiéon conjunta que garanticen la maxima
eficacia y eficiencia.

4. Las organizaciones sociales podran participar en el desarrollo de actividades de
proteccion de la salud. Las Administraciones publicas competentes promoveran la
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participacion efectiva en las actuaciones de protecciéon de la salud de los ciudadanos,
directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que los representen.

Articulo 28. Caracteristicas de las actuaciones de proteccion de la salud.

1. La proteccién de la salud comprendera el andlisis de los riesgos para la salud, que
incluird su evaluacion, gestién y comunicacion. A tal efecto, se desarrollaran acciones sobre
los factores desencadenantes de los riesgos y, cuando proceda, de acuerdo con la normativa
especifica mediante procedimientos de control oficial.

2. Seran sometidos a andlisis los riesgos derivados de la exposicién de las personas al
entorno en el que viven y a los agentes presentes en el medio que puedan afectar a su
bienestar fisico, mental o social.

Articulo 29. Autorizacién sanitaria y registros.

1. En el caso de que de acuerdo con las leyes se requiera autorizacién sanitaria previa o
la inscripcién obligatoria en un registro, se estara a lo en ellas previsto.

2. Las Administraciones sanitarias podran establecer obligacion de declaracion
responsable o de comunicacion previa de inicio de actividad para aquellas instalaciones,
establecimientos, servicios e industrias que desarrollen actividades que puedan afectar a la
salud, de acuerdo con la normativa sectorial de aplicacion y teniendo en cuenta lo
establecido en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio.

Articulo 30. De la sanidad ambiental.

1. La sanidad ambiental tiene como funciones la identificacién, la evaluacion, la gestion y
la comunicacion de los riesgos para la salud que puedan derivarse de los condicionantes
ambientales; la vigilancia de los factores ambientales de caracter fisico, quimico o biolégico y
de las situaciones ambientales que afectan o pueden afectar a la salud; asi como la
identificacién de las politicas de cualquier sector que reducen los riesgos ambientales para la
salud.

2. Las Administraciones publicas implantardn programas de sanidad ambiental,
coordinados por las Administraciones sanitarias, para elevar el nivel de proteccion de la
salud ante los riesgos derivados de los condicionantes ambientales.

Articulo 31. Actuaciones del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en el ambito
de sanidad ambiental.

1. Corresponde al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad hacer efectiva la
coordinacién del Estado con las Administraciones publicas y los organismos competentes,
en el ejercicio de las actuaciones destinadas a la prevencién y proteccion frente a riesgos
ambientales para la salud.

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad promovera que los servicios de
ambito estatal que ejerzan funciones en los ambitos de identificacion, evaluacion, gestion y
comunicacion de los riesgos ambientales para la salud de la poblacién, entre los que se
incluiran, al menos, los riesgos relacionados con los productos quimicos y la salud y cambio
climatico, puedan actuar como centro de referencia nacional en dichos ambitos.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, acreditara servicios que actuaran como centro
de referencia nacional en los aspectos de identificacion, evaluacion y gestion y comunicacion
de los riesgos para la salud de la poblacion derivados de riesgos ambientales.

3. La Estrategia de salud publica incluira el analisis del estado de la sanidad ambiental y
sus determinantes e incorporara actuaciones que resulten en un entorno mas favorable para
la salud.

Articulo 32. Salud laboral.

La salud laboral tiene por objeto conseguir el mas alto grado de bienestar fisico, psiquico
y social de los trabajadores en relacion con las caracteristicas y riesgos derivados del lugar

—140 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 6 Ley General de Salud Publica

de trabajo, el ambiente laboral y la influencia de éste en su entorno, promoviendo aspectos
preventivos, de diagndstico, de tratamiento, de adaptacién y rehabilitacién de la patologia
producida o relacionada con el trabajo.

Articulo 33. La actuacion sanitaria en el ambito de la salud laboral.

1. La actuacion sanitaria en el ambito de la salud laboral se desarrollara de forma
coordinada con los empresarios y los representantes de los trabajadores y comprendera los
siguientes aspectos:

a) Promocidn, con caracter general, de la salud integral de los trabajadores.

b) Vigilancia de la salud de los trabajadores, individual y colectivamente, para detectar
precozmente los efectos de los riesgos para la salud a los que estan expuestas.

c) Desarrollo y actuaciéon en los aspectos sanitarios de la prevencion de los riesgos
laborales.

d) Promocién de la informacién, formacion, consulta y participacién de los profesionales
sanitarios, de los trabajadores y sus representantes legales y de los empresarios en los
planes, programas y actuaciones sanitarias en el campo de la salud laboral.

2. La autoridad sanitaria, de forma coordinada con la autoridad laboral, llevara a cabo las
siguientes actuaciones ademas de las ya establecidas normativamente:

a) Desarrollar un sistema de informacién sanitaria en salud laboral que, integrado en el
sistema de informacién de salud publica, dé soporte a la vigilancia de los riesgos sobre la
salud relacionados con el trabajo.

b) Establecer un sistema de indicadores para el seguimiento del impacto sobre la salud
de las politicas relacionadas con el trabajo.

c¢) Impulsar una vigilancia de la salud de los trabajadores, a través de la elaboracion de
protocolos y guias de vigilancia sanitaria especifica en atencién a los riesgos a los que estén
expuestos.

d) Desarrollar programas de vigilancia de la salud post-ocupacional.

e) Autorizar, evaluar, controlar y asesorar la actividad sanitaria de los servicios de
prevencion de riesgos laborales.

f) Establecer mecanismos para la integracion en los sistemas de informacién publicos del
Sistema Nacional de Salud de la informacién generada por las actividades sanitarias
desarrolladas por los servicios de prevencion de riesgos laborales y por las mutuas de
accidentes de trabajo y enfermedades profesionales de la Seguridad Social en relacién con
la salud de los trabajadores.

g) Fomentar la promocion de la salud en el lugar de trabajo, a través del fomento y
desarrollo de entornos y habitos de vida saludables.

h) Establecer mecanismos de coordinacion en caso de pandemias u otras crisis
sanitarias, en especial para el desarrollo de acciones preventivas y de vacunacion.

i) Cualesquiera otras que promuevan la mejora en la vigilancia, promocion y proteccion
de la salud de los trabajadores y la prevencién de los problemas de salud derivados del
trabajo.

j) Promover la formacion en salud laboral de los profesionales sanitarios de los sistemas
sanitarios publicos.

Articulo 34. Participacion en salud laboral.

Los empresarios y trabajadores, a través de sus organizaciones representativas,
participardn en la planificacion, programacion, organizacion y control de la gestion
relacionada con la salud laboral, en los distintos niveles territoriales.
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CAPITULO VII

Evaluacién del impacto en salud de otras politicas

Articulo 35. La evaluacion del impacto en salud.

1. Las Administraciones publicas deberan someter a evaluacién del impacto en salud, las
normas, planes, programas y proyectos que seleccionen por tener un impacto significativo en
la salud, en los términos previstos en esta ley.

2. La evaluacion de impacto en salud es la combinacién de procedimientos, métodos y
herramientas con los que puede ser analizada una norma, plan, programa o proyecto, en
relacion a sus potenciales efectos en la salud de la poblacién y acerca de la distribucién de
los mismos.

3. La evaluacién de impacto en salud debera prever los efectos directos e indirectos de
las politicas sanitarias y no sanitarias sobre la salud de la poblacién y las desigualdades
sociales en salud con el objetivo de la mejora de las actuaciones.

4. Se integraran los resultados de dichas evaluaciones en el sistema de informacion de
salud publica y en la Red de Vigilancia de Salud Publica.

CAPITULO VIII

Sanidad exterior y salud internacional

Articulo 36. Finalidad de la sanidad exterior.

1. En el gjercicio de la competencia estatal de sanidad exterior, corresponde al Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad:

a) Organizar y garantizar la prestacion y calidad de los controles sanitarios de bienes a
su importacién o exportacion en las instalaciones de las fronteras espafiolas y en los medios
de transporte internacionales, asi como de los transportados por los viajeros en el transito
internacional.

b) Organizar y garantizar la prestacion de la atencidn sanitaria del transito internacional
de viajeros, de la prevencién de las enfermedades y lesiones del viajero y de los servicios de
vacunacion internacional. Podra establecerse la colaboracién a estos efectos con las
Comunidades Autbnomas mediante encomienda de gestion u otras formas de colaboracién
contempladas en el ordenamiento juridico de modo que la vacunaciéon sea mas accesible a
los ciudadanos que deban cumplir con este requisito.

¢) Articular la vigilancia de sanidad exterior.

2. Lo dispuesto en el presente capitulo se entiende sin perjuicio de las competencias que
en materia de relaciones internacionales corresponden al Ministerio de Asuntos Exteriores y
de Cooperacion, con el que se establecera la oportuna coordinacion.

Articulo 37. Funciones de sanidad exterior.
Son funciones de sanidad exterior:

a) El control y vigilancia higiénico-sanitaria de puertos y aeropuertos de tréfico
internacional e instalaciones fronterizas.

b) El control y vigilancia de las condiciones higiénico-sanitarias en el tréfico internacional
de personas, cadaveres y restos humanos, animales y bienes, incluyendo tanto los
productos alimenticios y alimentarios como otros bienes susceptibles de poner en riesgo la
salud de la poblacidn, tales como los medios de transporte internacionales, sin perjuicio de
las competencias de los Ministerios de Economia y Hacienda, de Medio Ambiente, Medio
Rural y Marino, asi como de las competencias de las comunidades autbnomas y las
ciudades de Ceuta y Melilla en materia de verificacion de las condiciones de los alimentos en
los establecimientos exportadores.

c¢) Coordinacion y colaboracién con las autoridades competentes de otros paises y con
los organismos sanitarios internacionales.

d) Todas aquellas actividades concordantes que se determinen en el futuro.
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Articulo 38. De las actuaciones en sanidad exterior.

1. Los servicios de sanidad exterior podran actuar de oficio o0 a peticion de parte, segin
corresponda y convenientemente acreditados e identificados.

2. El personal de los servicios de sanidad exterior respondera ante cualquier evento que
pueda suponer un riesgo de salud publica en las fronteras espafiolas, desempefiando el
papel de agente de la autoridad sanitaria y coordinando la respuesta con las distintas
Administraciones a nivel nacional.

3. Podran requerir la presentacion de las autorizaciones y las certificaciones que sean
exigidas por las disposiciones aplicables, en todo lo relacionado con sus actuaciones.

4. Cuando se detecte incumplimiento de las normas higiénico-sanitarias, actuaran en
consecuencia y, dependiendo de la gravedad de las deficiencias detectadas, adoptaran las
medidas pertinentes. Si la gravedad de los riesgos para la salud lo requiere podran paralizar
las actividades de la instalacion o el medio de transporte inspeccionado, de acuerdo con las
normas nacionales e internacionales en vigor.

Articulo 39. Acciones en materia de salud internacional.

1. En materia de salud internacional, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
ejercerd las siguientes acciones:

a) Actuar como centro de enlace para el intercambio de cualquier informacion de interés
en salud publica internacional.

b) Recopilar informacion de riesgos para la salud de caracter internacional e informar a
los organismos de la Administracion General del Estado competentes en materia de
coordinacién de emergencias y proteccion civil.

c) Elaborar informes periédicos, sobre la evolucidon y condicionantes de la salud
internacional y sus implicaciones para Espafia.

d) Integrar en la Estrategia de salud publica, aquellas acciones de salud internacional de
interés para el Gobierno de Espafia.

e) Establecer y coordinar una red de profesionales sanitarios y equipos que estén en
disposicion de cooperacion sanitaria inmediata, a fin de poder responder a emergencias
sanitarias internacionales.

f) Proponer el nombramiento de personas expertas en salud publica en las
Representaciones Permanentes de Espafia ante organismos e instituciones internacionales
en coordinacion con los Ministerios competentes.

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad sera el Centro Nacional de Enlace
para la comunicacion continua con la Organizacion Mundial de la Salud y otras redes de
alerta internacionales, y serd responsable de la aplicacion del Reglamento Sanitario
Internacional (2005), manteniendo para ello la capacidad nacional imprescindible para
cumplir con lo dispuesto en dicho Reglamento en coordinacién con el Ministerio de Politica
Territorial y Administracién Publica.

CAPITULO IX

Sistema de Informacién en Salud Publica

Articulo 40. Sistema de Informacién en Salud Publica.

1. Los sistemas de informacion en materia de salud publica o cuya informacion sea
relevante en la toma de decisiones en esta materia, con independencia de su titularidad,
integraran el Sistema de Informacién en Salud publica.

2. Para asegurar la compatibilidad e interoperabilidad de los sistemas publicos de
informacion se atendera a lo dispuesto en el capitulo V de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, sobre el sistema de informacién
sanitaria.

3. El Sistema de Informacién en Salud Publica integrard como minimo lo siguiente:

a) Las estadisticas, registros y encuestas que midan los condicionantes de la salud:
educacion, situacion social, situacion laboral, entorno fisico y medioambiental, incluyendo los
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cambios en el clima, seguridad, demografia, economia, servicios, recursos sanitarios,
presencia de contaminantes en las personas y cualquier otra variable que el conocimiento
cientifico y las necesidades de la Administracién sanitaria hagan necesaria.

b) Las estadisticas, registros y encuestas que midan la salud, la calidad de vida y el
bienestar de la poblacién.

c) La informacioén sobre politicas y sobre actuaciones de salud publica en todos los
ambitos de accion.

4. El sistema de informacién de salud publica estara integrado por indicadores basados,
entre otros, en los criterios de la Organizacion Mundial de la Salud y de la Union Europea.

Articulo 41. Organizacién de los sistemas de informacion.

1. Las autoridades sanitarias con el fin de asegurar la mejor tutela de la salud de la
poblacion podran requerir, en los términos establecidos en este articulo, a los servicios y
profesionales sanitarios informes, protocolos u otros documentos con fines de informacion
sanitaria.

2. Las Administraciones sanitarias no precisardn obtener el consentimiento de las
personas afectadas para el tratamiento de datos personales, relacionados con la salud, asi
como su cesion a otras Administraciones publicas sanitarias, cuando ello sea estrictamente
necesario para la tutela de la salud de la poblacion.

3. A los efectos indicados en los dos apartados anteriores, las personas publicas o
privadas cederan a la autoridad sanitaria, cuando asi se las requiera, los datos de caracter
personal que resulten imprescindibles para la toma de decisiones en salud publica, de
conformidad con lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal.

En cualquier caso, el acceso a las historias clinicas por razones epidemioldgicas y de
salud publica se sometera a lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, bésica reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion Clinica.

Articulo 42. Datos basicos y comunicacion de la informacion.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprobara la informacion sobre
salud publica que se incluya en el Sistema de Informacién en salud publica, a cuyo efecto
definira un conjunto de datos bésicos en las condiciones y requisitos establecidos en el
capitulo V de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud.

2. El acceso a la informacion por parte de los usuarios del sistema se realizara en los
términos establecidos en esta ley y sus disposiciones de desarrollo.

Articulo 43. Seguridad de la informacion.

1. En todos los niveles del sistema de informacion en salud publica se adoptaran las
medidas necesarias para garantizar la seguridad de los datos.

2. Los trabajadores de centros y servicios publicos y privados y quienes por razén de su
actividad tengan acceso a los datos del sistema de informacion estan obligadas a mantener
secreto.

TiTULO Il

La planificacion y coordinacién de la salud publica

Articulo 44. Estrategia de Salud Publica.

1. La Estrategia de Salud Pdublica, sin perjuicio de las que puedan aprobar las
comunidades autonomas, tiene por finalidad propiciar que la salud y la equidad en salud se
consideren en todas las politicas publicas y facilitar la accion intersectorial en esta materia.

—144 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 6 Ley General de Salud Publica

2. La Estrategia definira las areas de actuacién sobre los factores condicionantes de la
salud e incorporara las acciones de investigacién en salud publica contempladas en los
articulos 47, 48 y 49 de la presente ley.

3. La Estrategia de Salud Publica, que aprobara el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, tendra una duracion quinquenal y sera evaluada con periodicidad bienal.

Articulo 45. Creacion y composicion del Consejo Asesor de Salud Publica.

1. Se crea el Consejo Asesor de Salud Publica como 6rgano colegiado de consulta y
participacion, adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en el que estan
representados los Departamentos de la Administracion General del Estado, cuyas politicas
inciden en la salud, las Comunidades Autébnomas, y aquellos otros organismos y
organizaciones relacionados con la salud publica que aseguren una adecuada gobernanza
del sistema.

2. El Consejo Asesor de Salud Publica lo preside la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad.

3. La composicion, funciones y régimen de funcionamiento del Consejo Asesor de Salud
Plblica se determinara reglamentariamente, incluyendo, al menos, representantes de las
corporaciones profesionales, asi como de las asociaciones cientificas, de las asociaciones
profesionales y de las organizaciones sin animo de lucro relacionadas con la salud publica,
de los sindicatos, de las organizaciones empresariales, organizaciones sin animo de lucro
relacionadas con la salud publica y de las organizaciones de consumidores y usuarios.

La composicion de este Consejo Asesor debera garantizar la adecuada representacion
de los sectores interesados.

Articulo 46. Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

El Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud actuara
como Organo especializado, colegiado y permanente de consulta y participacién social en las
politicas de salud publica, de tal modo que se asegure una adecuada gobernanza del
sistema.

Articulo 47. Centro Estatal de Salud Publica.

1. El Centro Estatal de Salud Publica se adscribe al Ministerio de Sanidad, Politica Social
e lgualdad, actuando bajo las directrices del centro directivo responsable de la salud publica.
Sus funciones seradn establecidas en el correspondiente Real Decreto de estructura
organica.

2. El Centro Estatal de Salud Publica tiene como objetivo el asesoramiento técnico en
materia de salud publica y la evaluacion de intervenciones en salud publica en el ambito de
la Administracién General del Estado. Asimismo, llevara a cabo labores de asesoramiento
técnico y cientifico y de evaluacion de intervenciones de salud publica en el &mbito de otras
Administraciones.

3. El Centro Estatal de Salud Publica realizara el seguimiento y la evaluacién de la
Estrategia de Salud Publica y coordinard las acciones desarrolladas por los centros
nacionales de salud publica.

— 145 —



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 6 Ley General de Salud Publica

TITULO IV

El personal profesional y la investigacién en salud publica

CAPITULO |

Formacion y desarrollo profesional en salud publica

Articulo 48. Principios generales para el ejercicio de las actividades de salud publica.

1. A los efectos de esta ley, se consideran actividades profesionales del ambito de la
salud publica el desarrollo de las intervenciones descritas en el Titulo Il de esta ley y
circunscritas a la salud publica excluyendo las relacionadas con la investigacion en salud.

2. La salud publica tiene caracter multidisciplinar, y el personal profesional de la salud
publica tiene el deber de seguir una formacién continua a lo largo de la vida, que ademas
debera ser adecuada a su nivel de responsabilidad y competencia para garantizar un
correcto ejercicio profesional.

3. Las Administraciones publicas facilitaran la formacién continuada como una parte del
desarrollo profesional en salud pablica y como una inversion estratégica.

4. A los profesionales sanitarios de la salud publica se les aplicara lo dispuesto en el
Titulo 1ll, sobre desarrollo profesional y su reconocimiento de la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, definiéndose necesariamente la
correspondiente carrera profesional.

CAPITULO Il

La investigacién en el desarrollo de las politicas de salud publica

Articulo 49. Prioridades de la investigacion en salud publica.

La Estrategia de Salud Publica determinara los ambitos relativos a salud publica y sus
condicionantes sociales en los que, por la especial incidencia en el conjunto de la poblacién,
sea de particular interés la promocién de la investigacion.

Articulo 50. Promocién de la investigacion en salud publica.

Las Administraciones sanitarias promoveran la investigacion y la comunicacion de sus
resultados en la actividad de los profesionales en salud publica. Para ello, adoptaran las
siguientes acciones:

a) Facilitar que las investigaciones sobre los problemas de salud de la poblacion se
realicen con los medios y calidad adecuados.

b) Fomentar la relacién entre los grupos de investigacion de excelencia y el personal
profesional de salud publica.

c) Estimular la actividad investigadora facilitando el acceso a los datos e informaciones
disponibles en las Administraciones sanitarias.

Articulo 51. Comunicacion de los resultados de la investigacion en salud publica.

1. Con independencia de las obligaciones de difusion de los resultados de la
investigacién, previstas en la Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, las
Administraciones publicas competentes en materia de investigacion relacionada con la salud
estableceran los mecanismos adecuados para que los resultados de los proyectos
financiados con fondos publicos que puedan tener aplicacion inmediata en la toma de
decisiones de politica sanitaria, especialmente en el tratamiento de enfermedades de alto
impacto en la poblaciéon, sean comunicados inmediatamente a las Administraciones
sanitarias. En todo caso se garantizara la defensa de los derechos de propiedad intelectual e
industrial que correspondan.

2. Las Administraciones sanitarias evaluaran, de manera conjunta, el impacto en salud
de la poblacion de los resultados de las investigaciones financiadas con fondos publicos.
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3. En el establecimiento de acuerdos con grupos de investigacién las Autoridades
competentes daran preferencia a aquellos grupos cuyos resultados hayan dado lugar a
aplicaciones y usos efectivos por parte de las Administraciones sanitarias.

TITULO V

La autoridad sanitaria estatal, vigilancia y control

CAPITULO |

Autoridad sanitaria estatal

Articulo 52. La Autoridad Sanitaria estatal.

1. Tendrd la consideracién de autoridad sanitaria estatal el titular del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad y, en el marco de sus respectivas funciones, los titulares
de los érganos superiores y érganos directivos con responsabilidades en salud publica de
dicho departamento ministerial con rango igual o superior al de Director General.

2. La autoridad sanitaria estatal, en el ejercicio de su responsabilidad y de acuerdo con
las competencias que le correspondan en materia de salud publica, dictara disposiciones y
tendra facultades para actuar, mediante los 6rganos competentes en cada caso, en las
actividades publicas o privadas para proteger la salud de la poblacion.

3. Corresponde a la autoridad sanitaria estatal con caracter general, en el &mbito de sus
competencias, la adopcion de medidas sobre coordinacion y ejecucion de las actuaciones de
salud publica consideradas en la presente ley, asi como la adopcién de cuantas medidas de
intervencién especial, de acuerdo con el articulo 52, en materia de salud publica resulten
precisas por razones sanitarias de urgencia o necesidad o ante circunstancias de caracter
extraordinario que representen riesgo evidente para la salud de la poblacién, y siempre que
la evidencia cientifica disponible asi lo acredite.

4. La autoridad sanitaria, en el ejercicio de sus funciones, podra solicitar el apoyo, auxilio
y colaboracion de otros érganos administrativos, funcionarios publicos u otras instituciones,
pudiendo incluso requerir, en caso de estricta y urgente necesidad y para el mejor
cumplimiento de la legislacion vigente, el auxilio de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado u otros agentes de la autoridad que tengan encomendadas funciones de seguridad.

Articulo 53. Agentes de la Autoridad Sanitaria estatal.

El personal al servicio de la Administracion General del Estado vinculado al ejercicio de
competencias contempladas de esta ley, tendra la condicion de agente de la autoridad
sanitaria y estara facultado para desarrollar labores de inspeccion. A tal efecto, podra tomar
muestras y practicar las pruebas, investigaciones o examenes necesarios para la
comprobacion del cumplimiento de las normas sanitarias siguiendo los procedimientos
establecidos.

CAPITULO Il

Medidas especiales y cautelares

Articulo 54. Medidas especiales y cautelares.

1. Sin perjuicio de las medidas previstas en la Ley Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas Especiales en Materia de Salud Publica, con caracter excepcional y cuando asi lo
requieran motivos de extraordinaria gravedad o urgencia, la Administracién General del
Estado y las de las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, en el &mbito de
sus respectivas competencias, podran adoptar cuantas medidas sean necesarias para
asegurar el cumplimiento de la ley.

2. En particular, sin perjuicio de lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, la autoridad competente podr4 adoptar, mediante resolucién motivada, las
siguientes medidas:
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a) La inmovilizacién y, si procede, el decomiso de productos y sustancias.

b) La intervencién de medios materiales o personales.

c) El cierre preventivo de las instalaciones, establecimientos, servicios e industrias.

d) La suspensidn del ejercicio de actividades.

e) La determinacién de condiciones previas en cualquier fase de la fabricacion o
comercializacion de productos y sustancias, asi como del funcionamiento de las
instalaciones, establecimientos, servicios e industrias a que se refiere esta ley, con la
finalidad de corregir las deficiencias detectadas.

f) Cualquier otra medida ajustada a la legalidad vigente si existen indicios racionales de
riesgo para la salud incluida la suspensién de actuaciones de acuerdo a lo establecido en el
Titulo 1l de esta ley.

3. Las medidas se adoptaran previa audiencia de los interesados, salvo en caso de
riesgo inminente y extraordinario para la salud de la poblacién y su duracion no excedera del
tiempo exigido por la situacién de riesgo que las motivé. Los gastos derivados de la adopcién
de medidas cautelares contempladas en el presente articulo correrdn a cargo de la persona
0 empresa responsable.

Las medidas que se adopten deberdn, en todo caso, respetar el principio de
proporcionalidad.

TITULO VI

Infracciones y sanciones

Articulo 55. Sujetos responsables de las infracciones.

Sin perjuicio de los regimenes sancionadores establecidos por la normativa sectorial
vigente, en especial en el orden laboral, las personas fisicas o juridicas responsables de las
acciones u omisiones que constituyan infracciones en salud publica seran sancionadas de
acuerdo con lo dispuesto en este Titulo.

Articulo 56. Infracciones y régimen sancionador.

1. Son infracciones administrativas en salud publica las acciones y las omisiones que se
tipifican en los articulos siguientes, asi como las que, en su caso, pueda establecer la
legislacion autonémica o local.

2. Si una misma accién u omision fuera constitutiva de dos o mas infracciones, se tomara
en consideracion Unicamente aquélla que comporte mayor sancion.

3. No podran sancionarse los hechos que hayan sido sancionados penal o
administrativamente, en los casos en los que se aprecie identidad de sujeto, de hecho y de
fundamento. En los supuestos en los que las infracciones pudieran ser constitutivas de delito
o de falta, la autoridad competente pasara el tanto de la culpa a la jurisdiccién competente y
se abstendra de proseguir el procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial no se
haya pronunciado.

De no haberse estimado la existencia de ilicito penal o en caso de haberse dictado
resolucion de otro tipo que ponga fin al proceso penal, se continuard el expediente
sancionador teniendo en cuenta, en su caso, los hechos que los tribunales hayan
considerado probados.

4. La tramitacion de un procedimiento sancionador por las infracciones reguladas en este
Titulo, no postergara la exigencia de las obligaciones de adopcion de medidas de
prevencion, de evitacion de nuevos dafios o de reparacion, previstas en esta ley, que seran
independientes de la sancién que, en su caso, se imponga.

Articulo 57. Calificacion de las infracciones.

1. Las infracciones tipificadas en esta ley se califican como muy graves, graves y leves,
atendiendo a los criterios de riesgo para la salud de la poblacion, gravedad de la alteracién
sanitaria o0 social producida, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de
intencionalidad y reincidencia en las mismas.
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2. Ademas de las infracciones sanitarias previstas en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, se tipifican como infracciones en salud publica las siguientes:

a) Son infracciones muy graves:

1.° La realizacion de conductas u omisiones que produzcan un riesgo o un dafio muy
grave para la salud de la poblacion.

2.° El incumplimiento, de forma reiterada, de las instrucciones recibidas de la autoridad
competente, o el incumplimiento de un requerimiento de esta, si este comporta dafios graves
para la salud.

3. Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias graves, o hayan servido
para facilitar o encubrir su comision.

4.° La reincidencia en la comision de faltas graves en los Ultimos cinco afios.

b) Son infracciones graves:

1.° La realizacion de conductas u omisiones que puedan producir un riesgo o un dafio
grave para la salud de la poblacién, cuando ésta no sea constitutiva de infraccién muy grave.

2.° La denegacion de apoyo, auxilio o colaboracion a los agentes de la autoridad
sanitaria.

3.° El incumplimiento de las instrucciones recibidas de la autoridad competente, si
comporta dafios para la salud, cuando no sea constitutivo de infraccion muy grave.

4.° La resistencia o0 la obstruccion de aquellas actuaciones que fueren exigibles, de
acuerdo con lo previsto en esta ley.

5.9 El incumplimiento de comunicacion de informacién y resto de obligaciones conforme
a lo dispuesto en el Titulo | de esta ley, cuando revista caracter de gravedad.

6.° La reincidencia en la comision de infracciones leves, en los Ultimos doce meses.

c¢) Son infracciones leves:

1.° El incumplimiento de la normativa sanitaria vigente, si las repercusiones producidas
han tenido una incidencia escasa o sin trascendencia directa en la salud de la poblacién.

2.9 Aquellas infracciones que conforme a lo establecido en este articulo no se califiquen
COmMo graves 0 muy graves.

Articulo 58. Sanciones.

1. La comisién de infracciones en materia de salud publica dar4 lugar a la imposicién de
las siguientes sanciones, sin perjuicio de las que puedan establecer las comunidades
autonomas y Entidades locales en el ambito de sus competencias:

a) En el caso de infraccién muy grave: Multa de 60.001 hasta 600.000 euros, pudiendo
rebasar esta cuantia hasta alcanzar el quintuplo del valor de mercado de los productos o
servicios objeto de la infraccion.

b) En el caso de las infracciones graves: Multa de 3.001 hasta 60.000 euros.

c¢) En el supuesto de las infracciones leves: Multa de hasta 3.000 euros.

Estas cantidades podran ser actualizadas por el Gobierno reglamentariamente.

2. Sin perjuicio de la sancién econémica que pudiera corresponder, en los supuestos de
infracciones muy graves, se podra acordar por la autoridad competente el cierre temporal de
los establecimientos o servicios por un plazo maximo de cinco afos.

3. En la imposicién de las sanciones, las Administraciones publicas deberan guardar la
debida adecuacién entre la gravedad del hecho constitutivo de la infraccién y la sancién
aplicada, considerando a tal efecto los criterios establecidos en el articulo 131 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comdan.

Articulo 59. Prescripcion de infracciones y de sanciones.

1. Las infracciones leves prescribiran al afio, las graves a los tres afios y las muy graves
a los cinco afios.

El plazo de prescripcidon de las infracciones comenzara a contarse desde el dia siguiente
a aquél en que la infraccién se hubiera cometido.
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En los supuestos de infracciones continuadas, el plazo de prescripciébn comenzara a
contar desde el momento de la finalizacién de la actividad o del Ultimo acto con el que la
infraccibn se consuma. En el caso de que los hechos o actividades constitutivos de
infraccién fueran desconocidos por carecer de signos externos, dicho plazo se computara
desde que éstos se manifiesten.

Interrumpira la prescripcién la iniciacion, con conocimiento del interesado, del
procedimiento sancionador, reanudandose el plazo de prescripcion si el expediente
sancionador estuviera paralizado durante mas de un mes por causa no imputable al presunto
responsable.

2. Las sanciones impuestas por la comision de infracciones leves prescribiran al afio, las
impuestas por faltas graves a los tres afios y las impuestas por faltas muy graves a los cinco
afios.

El plazo de prescripcion de las sanciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a
aguel en que adquiera firmeza la resolucién por la que se impone la sancion.

Interrumpira la prescripcién la iniciacion, con conocimiento del interesado, del
procedimiento de ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si aquel esta paralizado durante
mas de un mes por causa no imputable al infractor.

Articulo 60. Procedimiento sancionador.

1. El procedimiento sancionador, en materia de salud publica, se desarrollara
reglamentariamente, de conformidad con lo establecido en esta ley y en el Titulo IX de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comdan.

2. El plazo para dictar y notificar la resoluciéon de un expediente sancionador es de nueve
meses.

Articulo 61. Organos competentes para imponer sanciones en materia de salud publica.

1. La incoacion, tramitacibn y resolucién de los expedientes sancionadores
correspondera a la Administracién competente por razon del territorio y la materia.

2. En el &mbito de la Administracion General del Estado, la incoacién del expediente
correspondera a la Direccién General competente en materia de salud publica y la resoluciéon
al titular de esta Direccibn General, en el caso de infracciones leves, al titular de la
Secretaria General de Sanidad, en el caso de infracciones graves, y a la persona titular del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, para las muy graves.

3. Las autoridades competentes podran publicar, una vez firmes, las sanciones
impuestas por las infracciones cometidas, los hechos constitutivos de tales infracciones, asi
como la identidad del infractor.

Disposicion adicional primera. La especializacion en salud publica de las profesiones
sanitarias.

El Gobierno modificara el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se
determinan y clasifican las especialidades en ciencias de la salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacién sanitaria especializada, con el fin de
ampliar la especializacién en salud publica al resto de profesiones sanitarias.

Disposicidén adicional segunda. La salud publica en las Fuerzas Armadas.

En el ambito de las Fuerzas Armadas, la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa,
como autoridad sanitaria del departamento, coordinara con las otras autoridades sanitarias
las acciones encaminadas al cumplimiento de los objetivos de esta ley, y realizara, en el
seno de las Fuerzas Armadas, las acciones necesarias para el cumplimiento de sus
disposiciones y de las que sean concordantes, dando cuenta de las mismas al Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad.
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Disposicion adicional tercera. La salud publica en las Instituciones Penitenciarias.

En el ambito de las Instituciones Penitenciarias, la autoridad penitenciaria coordinara con
las autoridades sanitarias las acciones encaminadas al cumplimiento de los objetivos de esta
ley, y realizara las acciones necesarias para el cumplimiento de sus disposiciones y de las
gue sean concordantes en aquellos servicios sanitarios dependientes de Instituciones
Penitenciarias que no haya sido trasferidos a las comunidades auténomas, dando de ello
cuenta al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Disposicidén adicional cuarta. Del Centro Estatal de Salud Publica.

La creacion del Centro Estatal de Salud Publica, previsto en el articulo 47, se realizara
mediante la reestructuracién de las unidades existentes contempladas en el Real Decreto
por el que se desarrolla la estructura organica bésica del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, sin que pueda suponer un incremento de los créditos presupuestarios.

Dicho centro coordinard su actividad con los centros nacionales de Epidemiologia,
Microbiologia, Sanidad Ambiental, Medicina Tropical, Escuela Nacional de Sanidad y
Escuela Nacional de Medicina del Trabajo, y otras unidades, centros y organismos de
titularidad estatal que tengan entre sus competencias el desarrollo de funciones en materia
de salud publica en conexién con el desarrollo de actividades de investigacién.

Disposicién adicional quinta. Prestaciones.

Las prestaciones que establece esta ley se financiaran de acuerdo con lo previsto en el
articulo 10 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud.

Disposicién adicional sexta. Extension del derecho a la asistencia sanitaria publica.

1. Se extiende el derecho al acceso a la asistencia sanitaria publica, a todos los
espafioles residentes en territorio nacional, a los que no pudiera serles reconocido en
aplicacion de otras normas del ordenamiento juridico.

Esta extension, que tendrd como minimo el alcance previsto en la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud, se hace sin perjuicio de lo expresado en los
apartados siguientes y de la exigencia de las correspondientes obligaciones a aquellos
terceros legalmente obligados al pago de dicha asistencia de acuerdo con lo establecido en
la Ley General de Sanidad, en el texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social y
de lo dispuesto en los reglamentos comunitarios europeos y convenios internacionales en la
materia.

La extension prevista en este apartado sera efectiva para las personas que hayan
agotado la prestacion o el subsidio de desempleo a partir del 1 de enero de 2012. Para el
resto de colectivos afectados se realizara, atendiendo a la evolucion de las cuentas publicas,
en los términos previstos en el apartado 3.

2. Lo dispuesto en el apartado anterior no modifica el régimen de asistencia sanitaria de
las personas titulares o de beneficiarias de los regimenes especiales de la Seguridad Social
gestionados por MUFACE, MUGEJU o ISFAS, que mantendrdn su régimen juridico
especifico. Al respecto, las personas encuadradas en dichas mutualidades que hayan
optado por recibir asistencia sanitaria a través de las entidades de seguro deberan ser
atendidas en los centros sanitarios concertados por estas entidades. En caso de recibir
asistencia en centros sanitarios publicos, el gasto correspondiente a la asistencia prestada
sera reclamado al tercero obligado, de acuerdo a la normativa vigente.

3. En el plazo de seis meses, el Gobierno determinara reglamentariamente los términos
y condiciones de la extensién del derecho para quienes ejerzan una actividad por cuenta
propia.

Disposicidn adicional séptima. Regulacion de la psicologia en el ambito sanitario.

1. Tendrd la consideracién de profesion sanitaria titulada y regulada con la denominacién
de Psicologo General Sanitario de nivel licenciado/graduado, en los términos previstos en el
articulo 2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones
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Sanitarias, los licenciados/graduados en Psicologia cuando desarrollen su actividad
profesional por cuenta propia o ajena en el sector sanitario, siempre que, ademas del
mencionado titulo universitario ostenten el titulo oficial de Master en Psicologia General
Sanitaria, cuyos planes de estudio se ajustaran, cualquiera que sea la universidad que los
imparta, a las condiciones generales que establezca el Gobierno al amparo de lo previsto en
el articulo 15.4 del Real Decreto 1393/2007, de 29 de octubre, por el que se establece la
ordenacion de las ensefianzas universitarias oficiales.

De conformidad con lo previsto en el articulo 6.4 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
corresponde al Psicélogo General Sanitario, la realizacion de investigaciones, evaluaciones
e intervenciones psicoldgicas sobre aquellos aspectos del comportamiento y la actividad de
las personas que influyen en la promocién y mejora del estado general de su salud, siempre
gue dichas actividades no requieran una atencién especializada por parte de otros
profesionales sanitarios.

2. De conformidad con lo establecido en el articulo 15.4 del Real Decreto 1393/2007, de
29 de octubre, el Gobierno, en el plazo de seis meses, establecera las condiciones
generales a las que se ajustaran los planes de estudios para la obtencion del titulo oficial de
Master en Psicologia General Sanitaria, habilitando al Ministerio de Educaciéon para
concretar, con sujecién a lo previsto en dicho Real Decreto, los requisitos del citado Master y
la planificacién de sus ensefianzas en el ambito de todo el Estado, con sujecion a los
siguientes criterios:

a) Los planes de estudios correspondientes al titulo oficial de Master en Psicologia
General Sanitaria garantizaran la adquisicibn de las competencias necesarias para
desempeniar las actividades de la profesion sanitaria de Psic6logo General Sanitario que se
especifican en el apartado 1. A tal efecto, el titulo habilitante para la profesion de Psic6logo
General Sanitario debera acreditar la superacion de, al menos, 180 créditos ECTS de
contenido especificamente sanitario en el conjunto de las ensefianzas universitarias
cursadas, de acuerdo con la concrecién que reglamentariamente se determine.

b) Las universidades que impartan los estudios de Master en Psicologia General
Sanitaria regularan el procedimiento que permita reconocer a los licenciados/graduados en
Psicologia que hayan concluido dichos estudios con anterioridad a la entrada en vigor de
esta ley, los créditos europeos de dicho Master que en cada caso correspondan, tras evaluar
el grado de equivalencia acreditado a través de la experiencia profesional y formacién
adquiridos por el interesado en Psicologia de la Salud.

3. De conformidad con lo establecido en el articulo 12.9 del Real Decreto 1393/2007, de
29 de octubre, el Gobierno, en el plazo de un afio, regulara las condiciones generales a las
gue se ajustaran los planes de estudios del titulo de Grado en Psicologia, correspondiendo
al Ministerio de Educacion regular, en el citado plazo y con sujecion a lo previsto en dicho
Real Decreto, los requisitos del titulo y planificacion de las ensefianzas a las que habran de
ajustarse los planes de estudios de Grado en el ambito de todo el Estado con sujecion a los
siguientes criterios:

a) El titulo de Grado en Psicologia, que no habilitara, por si mismo, para el ejercicio de la
psicologia en el sector sanitario, constituird un requisito necesario para el acceso al Master
de Psicologia General Sanitaria, asi como cualquier otro titulo universitario oficial extranjero
de Psicologia que cumpla con los requisitos establecidos en la Orden CNU/1309/2018, de 5
de diciembre, por la que se regulan las condiciones generales a las que se ajustaran los
planes de estudio del Grado en Psicologia, en particular en lo que se refiere a las materias
obligatorias vinculadas a la Psicologia de la Salud.

b) Las universidades que formen a psicologos que pretendan acceder al Master de
Psicologia General Sanitaria disefiaran el titulo de Grado en Psicologia previendo, al menos,
un recorrido especifico vinculado a la psicologia de la salud. Dicha recorrido determinara una
mencidén expresa al mismo en el correspondiente titulo de Grado en Psicologia.

c) Las universidades procederan a adaptar los planes de estudio de Grado en Psicologia
ya aprobados a las condiciones generales antes citadas, solicitando su verificacién en los
términos previstos por la legislacion vigente. La citada adaptacién se llevara a cabo en el
plazo de cinco afios desde que el Gobierno apruebe las condiciones generales a las que se
ajustaran los planes de estudios del titulo de Grado en Psicologia.

- 152 —



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 6 Ley General de Salud Publica

4. Los psicologos que desarrollen su actividad en centros, establecimientos y servicios
del Sistema Nacional de Salud o concertados con él, para hacer efectivas las prestaciones
sanitarias derivadas de la cartera de servicios comunes del mismo que correspondan a
dichos profesionales, deberan estar en posesion del titulo oficial de Psicélogo Especialista
en Psicologia Clinica al que se refiere el apartado 3 del anexo | del Real Decreto 183/2008,
de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la
Salud y se desarrollan determinados aspectos del sistema de formacién sanitaria
especializada.

Lo previsto en el parrafo anterior se entendera sin perjuicio de las competencias de otros
especialistas sanitarios y, en su caso, del caracter multiprofesional de los correspondientes
equipos de trabajo en el ambito de la salud mental.

5. Las Administraciones sanitarias de las distintas Comunidades Auténomas, para
inscribir en el correspondiente Registro general de centros, servicios y establecimientos
sanitarios las unidades asistencias/consultas de psicologia, requeriran que el interesado
haya obtenido el titulo de Master en Psicologia Sanitaria o el de Psicélogo especialista en
Psicologia Clinica.

Sin perjuicio de lo previsto en el parrafo anterior, se mantiene el procedimiento transitorio
previsto en el numero 2 de la disposicion adicional sexta de la Ley 5/2011, de 29 de marzo,
de Economia Social, durante un plazo de tres afios desde la entrada en vigor de la presente
ley.

6. Los psicélogos que hayan obtenido la inscripcion de unidades asistenciales/consultas
de psicologia en un registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios, al amparo de
lo previsto en el parrafo segundo del anterior apartado 5, podran seguir ejerciendo
actividades sanitarias en la misma u otra comunidad autbnoma, con posterioridad a la fecha
del vencimiento del plazo de tres afios indicado en el citado apartado, sin que en estos
supuestos sea necesario ostentar para realizar una nueva inscripcion, el titulo oficial de
psicoélogo especialista en Psicologia Clinica o el de Master en Psicologia General Sanitaria.

7. No obstante lo previsto en el anterior apartado 4, los psicélogos que a la fecha de
entrada en vigor de la Ley 5/2011, de 29 de marzo, estuvieran desempefiando actividades
sanitarias en centros, establecimientos y servicios del Sistema Nacional de Salud o
concertados con él, en puestos de trabajo de psicélogo para cuyo acceso no se hubiera
requerido estar en posesion del titulo de psicélogo especialista en Psicologia Clinica, no
podran ser removidos de sus puestos por no ostentar dicho titulo.

Estos psicélogos podran acogerse a lo previsto en el apartado 6 de esta disposicion, si
solicitan su inscripcién en el correspondiente registro de centros, servicios y establecimientos
sanitarios para ejercer actividades sanitarias en unidades asistenciales/consultas de
psicologia del ambito privado, aun cuando no ostenten el Master en Psicologia General
Sanitaria.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

1. Queda derogado el apartado 1 del articulo 19, asi como los articulos 21 y 22 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

2. Queda derogado el articulo 66 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud.

3. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a lo establecido en esta ley.

Disposicién final primera. Modificacion de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

El apartado 1 del articulo 25 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
gueda redactado de la siguiente manera:

«1. La exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la obligaciéon de someter
a registro por razones sanitarias a las empresas o productos, seran establecidas
reglamentariamente, tomando como base lo dispuesto en la presente ley, asi como lo
establecido en la Ley General de Salud Publica.»
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El articulo 27 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, queda redactado de
la siguiente manera:

«Las Administraciones publicas, en el &mbito de sus competencias, realizardn un
control de la publicidad y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios de
veracidad en lo que atafie a la salud y para limitar todo aquello que pueda constituir
un perjuicio para la misma, con especial atencion a la proteccion de la salud de la
poblacién mas vulnerable.»

Disposicién final segunda. Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud,
se modifica en los siguientes términos:

Primero. La letra c) del articulo 2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, queda redactada de la siguiente manera:

«C) La coordinacién y la cooperacion de las Administraciones publicas sanitarias
para la superacion de las desigualdades en salud, en los términos previstos en esta
ley y en la Ley General de Salud Publica.»

Segundo. La letra d) del articulo 2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, queda redactada de la siguiente manera:

«d) La prestaciéon de una atencion integral a la salud, comprensiva tanto de su
promocion como de la prevencion de enfermedades, de la asistencia y de la
rehabilitacion, procurando un alto nivel de calidad, en los términos previstos en esta
ley y en la Ley General de Salud Publica.»

Tercero. El apartado 2 del articulo 11 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, queda redactado de la siguiente manera:

«2. La prestacion de salud publica comprende las siguientes actuaciones:

a) La informacién y la vigilancia en salud publica y los sistemas de alerta
epidemioldgica y respuesta rapida ante emergencias en salud publica.

b) La defensa de los fines y objetivos de la salud publica que es la combinacion
de acciones individuales y sociales destinadas a obtener compromisos politicos,
apoyo para las politicas de salud, aceptacidn social y respaldo para unos objetivos o
programas de salud determinados.

c) La promociéon de la salud, a través de programas intersectoriales y
transversales.

d) La prevencién de las enfermedades, discapacidades y lesiones.

e) La proteccion de la salud, evitando los efectos negativos que diversos
elementos del medio pueden tener sobre la salud y el bienestar de las personas.

f) La proteccion y promocion de la sanidad ambiental.

g) La proteccion y promocién de la seguridad alimentaria.

h) La proteccién y promocién de la salud laboral.

i) La evaluacion de impacto en salud.

i) La vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la
importacion, exportacion o transito de bienes y del transito internacional de viajeros.

k) La prevencion y deteccion precoz de las enfermedades raras, asi como el
apoyo a las personas que las presentan y a sus familias.

La prestacion de salud publica incluira, asimismo, todas aquellas actuaciones
singulares o medidas especiales que, en materia de salud publica, resulte preciso
adoptar por las autoridades sanitarias de las distintas Administraciones publicas,
dentro del ambito de sus competencias, cuando circunstancias sanitarias de caracter
extraordinario o situaciones de especial urgencia o necesidad asi lo exijan y la
evidencia cientifica disponible las justifique.»
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Cuarto. El apartado 1 del articulo 26 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, queda redactado en los siguientes términos:

«1. Los servicios de salud informaran a la ciudadania de sus derechos y deberes,
de las prestaciones y de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, de los
requisitos necesarios para el acceso a éstos y de los restantes derechos recogidos
en la Ley bésica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, asi como de los
derechos y obligaciones establecidos en la Ley General de Salud Publica y en las
correspondientes normas autonémicas, en su caso.»

Quinto. La disposicion adicional cuarta de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud queda redactada de la siguiente forma:

«Disposicién adicional cuarta. Extension del contenido de la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud.

1. La Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), el
Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y la Mutualidad General Judicial
(MUGEJU), como integrantes del Sistema Nacional de Salud en su calidad de
entidades gestoras de los Regimenes Especiales de la Seguridad Social de los
Funcionarios Civiles del Estado, de las Fuerzas Armadas y del Personal al Servicio
de la Administracion de Justicia, respectivamente, tendrdn que garantizar el
contenido de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, asi como las
garantias sobre accesibilidad, movilidad, calidad, seguridad, informacién y tiempo
recogidas en esta ley, de acuerdo con lo dispuesto en su normativa especifica.

En materia de salud publica, se exceptlan de la Cartera de Servicios del Sistema
Nacional de Salud en el ambito de dichas Mutualidades las actuaciones de vigilancia
epidemioldgica, proteccién y promocion de la seguridad alimentaria, proteccion y
promocion de la sanidad ambiental, vigilancia y control de los riesgos derivados de la
importacion y transito de bienes y viajeros, y las acciones generales de proteccion y
promocion de la salud relacionadas con la prevencion y abordaje de las epidemias y
catéstrofes.

En todo caso, los profesionales y centros sanitarios que prestan servicio al
colectivo protegido por las Mutualidades de funcionarios en virtud de los conciertos
suscritos por estas con las Entidades de Seguro Libre estan obligados a colaborar
con las autoridades competentes en las actuaciones emprendidas en materia de
salud publica.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, las entidades colaboradoras y
mutuas con responsabilidades de cobertura de asistencia sanitaria publica tendran
gue garantizar, en lo que resulte de aplicacién, de acuerdo con lo dispuesto en su
normativa especifica, el contenido de la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud, asi como las garantias sobre accesibilidad, movilidad, calidad, seguridad,
informacidn y tiempo recogidas en esta ley.»

Disposicion final tercera. Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

El apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica queda redactado como sigue:

«3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud
publica, de investigacién o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y en la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demas normas de aplicacién en
cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos
de identificacibn personal del paciente, separados de los de cardcter
clinicoasistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el
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anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no
separarlos.

Se exceptlan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que
se considere imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los
clinicoasistenciales, en los cuales se estard a lo que dispongan los jueces y
tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de la
historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

Cuando ello sea necesario para la prevencién de un riesgo o peligro grave para
la salud de la poblacion, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley
33/2011, General de Salud Publica, podran acceder a los datos identificativos de los
pacientes por razones epidemiolégicas o de proteccién de la salud publica. El acceso
habra de realizarse, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al secreto
profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obligacion equivalente de
secreto, previa motivacion por parte de la Administracidon que solicitase el acceso a
los datos.»

Disposicidn final cuarta. Titulo competencial.

1. Esta ley tiene el caracter de norma basica, al amparo de lo dispuesto en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre las
bases y coordinacidn general de la sanidad. El capitulo VIII del Titulo Il se ampara en la
competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior en virtud de lo previsto en
esta misma clausula. El capitulo Il del Titulo IV se dicta al amparo del articulo 149.1.15.2 de
la Constitucién, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y
coordinacién general de la investigacién cientifica y técnica.

2. No tienen caracter basico y se aplican exclusivamente a la Administracion General del
Estado los articulos 45y 53.

Disposicidn final quinta. Habilitacion para el desarrollo reglamentario.

El Gobierno y la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en
el ambito de sus respectivas competencias, dictaran las disposiciones que sean necesarias
para el desarrollo y aplicacion de esta ley.

Disposicidn final sexta. Entrada en vigor.

La presente ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial
del Estado», a excepcion de lo dispuesto en el apartado 4 de su articulo 48, que entrara en
vigor a los doce meses de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».
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Real Decreto 592/1993, de 23 de abiril, por el que se determina la
composicion y el funcionamiento de la Comision Nacional de
Coordinacion y Seguimiento de Programas de Prevencion del Sida

Ministerio de Sanidad y Consumo
«BOE» num. 109, de 7 de mayo de 1993
Ultima modificacion: sin modificaciones
Referencia: BOE-A-1993-11807

Por Acuerdo del Consejo de Ministros de 5 de junio de 1987 se crea la Comision
Nacional de Coordinacion y Seguimiento de Programas de Prevencion del Sida para la
coordinacién de los programas impulsados por las Administraciones sanitarias en la
prevencion y control de las infecciones producidas por el virus de inmunodeficiencia humana
(VIH). Como 6rgano permanente de dicha Comision, y adscrita al Ministerio de Sanidad y
Consumo, empezé a funcionar la Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida.

El Real Decreto 858/1992, de 10 de julio, por el que se determina la estructura organica
basica del Ministerio de Sanidad y Consumo, ha introducido diversas modificaciones
organizativas en el Departamento que afectan a la composicion de la Comisién, por lo que
se hace necesario adecuar esta a la actual asignacion de funciones en materia de
prevencion de la enfermedad, promocion de la salud, investigacion sanitaria e informacion
epidemiolégica.

Al propio tiempo, el reforzamiento de las actividades desarrolladas en la lucha contra el
VIH/SIDA, su mayor complejidad y el creciente nimero de entidades, publicas y privadas,
gue en ellas participan, aconsejan proceder a una definicion mas precisa de las funciones de
la Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida, siempre en el contexto de la nueva estructura
del Ministerio de Sanidad y Consumao.

Por ello, de acuerdo con lo previsto en los articulos 18.5, 48, 70.2.b) y 73 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, previa aprobacion del Ministro para las
Administraciones Publicas, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia 23 de abril de 1993,

DISPONGO:

Articulo 1. Denominacién, adscripcion y funciones.

1. La Comisién Nacional de Coordinacién y Seguimiento de Programas de Prevencion
del Sida es el instrumento de coordinacion de los programas desarrollados por las
Administraciones publicas para la prevencion y control del VIH/SIDA, a cuyos efectos realiza
las funciones de informe y seguimiento de las actuaciones sometidas a su consideracion.

2. La Comision Nacional de Coordinacion y Seguimiento de Programas de Prevencion
del Sida se adscribe al Ministerio de Sanidad y Consumo.
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3. Para el adecuado ejercicio de las funciones sefialadas se contara con un
asesoramiento permanente de indole técnico-cientifica.

4. La Comisién Nacional de Coordinaciéon y Seguimiento de Programas de Prevencién
del Sida estara asistida por un Consejo Asesor Clinico, cuyos miembros seran designados
por el Presidente de la Comision.

Articulo 2. Funcionamiento.

1. La Comisioén actuara en Pleno o en Subcomisiones.

2. El Pleno se reunira en sesién ordinaria, al menos, dos veces al afio. Asimismo, podra
reunirse con caracter extraordinario, previa convocatoria del Presidente, por propia iniciativa
0 a peticién de un tercio de sus componentes.

3. La preparacion de los trabajos de la Comisién en el terreno técnico-cientifico v,
especialmente, en materias como prevencion, asistencia, formacién, investigacion y
epidemiologia estéa atribuida a las Subcomisiones que la Comision establezca.

4. El funcionamiento de la Comision se regira por las normas sobre procedimiento
administrativo coman en materia de érganos colegiados.

Articulo 3. Del Pleno.
1. El Pleno estara constituido por los siguientes miembros:

a) Presidente: El Secretario general de Salud.
b) Vicepresidente: El Secretario general de Planificacion.
c) Vocales por razén de su cargo:

1.° El Director general de Salud Publica.

2.9 El Director general de Ordenacion de la Investigacion y Formacion.

3.2 El Director del Instituto de Salud «Carlos IlI».

4.° El Director general de Alta Inspeccion y Relaciones Institucionales.

5.° El Director general de Aseguramiento y Planificacién Sanitaria.

6.° El Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.

7.° El Director general de Relaciones Externas y Comunicacion.

8. ° El Director general del Plan Nacional sobre Drogas.

9.° El Director general del Instituto Nacional de la Salud.

10.° El Director del Departamento de Asuntos Socio-Laborales del Gabinete de la
Presidencia del Gobierno.

d) Vocales designados:

1.° Un representante por cada Comunidad Autdbnoma.
2.° Un representante, con rango de Director general, de cada uno de los Ministerios
siguientes:

Ministerio de Justicia.

Ministerio de Defensa.

Ministerio de Educacion y Ciencia.
Ministerio del Interior.

Ministerio de Asuntos Sociales.

3.2 Un representante de la Federacién Espafiola de Municipios y Provincias.

4.° Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

5.2 Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

6.2 Uno por el Consejo General de Colegios de Odontdlogos y Estomatoélogos.

7.2 Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Diplomados en Enfermeria.

2. Actuard como Secretario de la Comisidon Nacional de Coordinacion y Seguimiento de
Programas de Prevencion del Sida, con voz pero sin voto, el Secretario del Plan Nacional del
Sida.

3. Podréan ser invitados a asistir a las reuniones de la Comision Nacional de Coordinacion
y Seguimiento de Programas de Prevencion del Sida las organizaciones no
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gubernamentales, cuyo ambito de actuacion sea la informacién, prevencion, formacion,
atencién y apoyo psicosocial y reinsercion de enfermos de Sida.

Articulo 4. Secretaria de la Comision Nacional de Coordinacion y Seguimiento de
Programas de Prevencion del Sida.

1. Las funciones de secretaria de la Comisién Nacional de Coordinacion y Seguimiento
de Programas de Prevenciéon del Sida seran desempefiadas por la Secretaria del Plan
Nacional sobre el Sida.

2. Son funciones de la Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida, ademas de las
sefialadas en el apartado anterior, las siguientes:

a) Elaborar propuestas de actuacion en relacion con la prevencién y control del
VIH/SIDA.

b) Realizar los estudios o informes que se le soliciten o0 aquellos otros que, elaborados
por iniciativa propia, puedan contribuir a un mejor conocimiento de los diversos aspectos del
VIH/SIDA.

¢) Recopilar, sin perjuicio de la competencia de otros 6rganos administrativos, la
informacion necesaria para facilitar la adopcién de las decisiones correspondientes sobre las
actuaciones a emprender en materia de VIH/SIDA.

d) Satisfacer las demandas de informacion y asesoria en relacion con las actividades de
prevencion y control del VIH/SIDA vy, en particular, las procedentes de otros 6rganos
administrativos o de organizaciones no gubernamentales.

e) Mantener las relaciones de indole técnico-administrativa que se le encomienden con
organismos extranjeros u organizaciones internacionales en cuestiones relacionadas con sus
funciones, de acuerdo con los planes de cooperacién y coordinacion a que se refiere el
articulo 4.2.c) del Real Decreto 858/1992, de 10 de julio.

f) Proponer a los érganos correspondientes la actividad formativa prioritaria en materia
de VIH/SIDA.

g) Cuantas otras le sean encomendadas.

3. La Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida dependera de la Secretaria General de
Salud y serd desempefiada por un vocal asesor de los existentes en la relacion de puestos
de trabajo del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Disposicidn final primera. Facultades de aplicacion.

El Ministro de Sanidad y Consumo podra dictar cuantas disposiciones sean necesarias
para la aplicacion de lo establecido en el presente Real Decreto.
Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».
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Real Decreto 487/2022, de 21 de junio, por el que se establecen los
requisitos sanitarios para la prevencion y el control de la legionelosis

Ministerio de Sanidad
«BOE» nim. 148, de 22 de junio de 2022
Ultima modificacion: 11 de enero de 2023
Referencia: BOE-A-2022-10297

La legionelosis es una enfermedad bacteriana de origen ambiental que suele presentar
dos formas clinicas diferenciadas: la infeccién pulmonar o «Enfermedad del Legionario», que
se caracteriza por neumonia con fiebre alta, y la forma no neumoénica, conocida como
«Fiebre de Pontiac», que se manifiesta como un sindrome febril agudo y de prondstico leve.
En ambas situaciones puede presentarse en forma de brotes o de casos aislados o
esporéadicos.

La legionelosis es una de las enfermedades objeto de declaracién obligatoria figurando,
como tal, en el anexo | del Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que se crea
la red nacional de vigilancia epidemioldgica, siendo los casos y brotes objeto de notificacion
a través de dicha red, lo que permite la recogida y analisis de la informacién sobre casos y
brotes de legionelosis con el fin de poder detectar problemas, valorar los cambios en el
tiempo y en el espacio y contribuir a la aplicacion de medidas preventivas y de control frente
a dicha enfermedad.

La infeccion por Legionella generalmente es adquirida en los &mbitos comunitario y
nosocomial, siendo necesario distinguir en su vigilancia epidemioldgica entre estos casos y
los asociados a viajes o producidos en otros ambitos. En ambos supuestos, la enfermedad
puede estar asociada a dispositivos y sistemas que utilizan agua a temperaturas que
permiten la proliferacion de la bacteria y producen aerosoles durante su funcionamiento. Las
variaciones de la temperatura del agua a lo largo del circuito hidraulico de la instalacion,
junto con el estancamiento y la presencia de biofilms o biocapa, las incrustaciones calcéreas,
la corrosion o los precipitados minerales son factores que propician la proliferacién de
Legionella.

Legionella es una bacteria ambiental capaz de sobrevivir en un amplio intervalo de
condiciones fisico-quimicas, multiplicandose a temperaturas entre 20 °C y 50 °C. Su
temperatura 6ptima de crecimiento se da entre los 35 °C y 37 °C. Su nicho ecoldgico natural
son las aguas superficiales, como lagos, rios, estanques, formando parte de su flora
bacteriana sin descartar el agua de mar. Desde estos reservorios naturales, la bacteria
puede colonizar los sistemas de abastecimiento y, a través de la red de distribucién de agua,
se incorpora a los sistemas de agua sanitaria (fria o caliente) u otros sistemas que requieren
agua para su funcionamiento, como las torres de refrigeracion.

—160 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 8 Real Decreto requisitos sanitarios para la prevencion y control de la legionelosis

La presencia de agua contaminada con la bacteria en instalaciones mal disefiadas, mal
instaladas, sin mantenimiento o con un mantenimiento inadecuado favorece el
estancamiento del agua y la acumulacion de productos nutrientes para ella, tales como
lodos, materia organica, materias de corrosién y amebas, formando una biocapa. La
presencia de esta biocapa, junto a una temperatura propicia, explica la multiplicacién de
Legionella hasta concentraciones infectantes para el ser humano. Si existe en la instalacion
un mecanismo productor de aerosoles, la bacteria puede dispersarse al aire. Los aerosoles
gue contienen la bacteria pueden permanecer suspendidos en el aire y penetrar por
inhalacion en el aparato respiratorio de las personas expuestas.

Si bien las instalaciones que con mayor frecuencia se han identificado como fuentes de
infeccion por Legionella, son los sistemas de distribucion de agua fria de consumo humano o
agua caliente sanitaria, los equipos de enfriamiento, tales como las torres de refrigeracion, y
los condensadores evaporativos, otros tipos de instalaciones o equipos, tales como los
sistemas de agua climatizada con agitacion constante y recirculacién a través de chorros de
alta velocidad o la inyeccion de aire (spas, piscinas, vasos 0 baferas terapéuticas, bafieras
de hidromasaje, tratamientos con chorros a presion, etc.), cisternas o depdsitos de agua
moéviles, centrales humidificadoras industriales, humectadores, humidificadores, fuentes
ornamentales, sistemas de riego por aspersion en el medio urbano, sistemas de agua contra
incendios, elementos de refrigeracién por aerosolizacién al aire libre, lavado de vehiculos o
nebulizadores, entre otros, también son susceptibles de constituirse en fuente de la
presencia de Legionella si las condiciones de proliferacion y difusion por aerosolizacion de la
bacteria concurren en ellos. A su vez, dado el factor afiadido del tipo de personas al que van
dirigidos, son también foco de atencion los equipos e instalaciones de terapia respiratoria
(respiradores, nebulizadores, etc.).

La Comisién de Salud Publica, del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
en su reunion del 29 de octubre de 1999, con el objetivo de evitar o reducir al minimo la
apariciéon de brotes y casos de legionelosis, estimé necesario disponer de criterios técnico-
sanitarios coordinados y aceptados por las autoridades sanitarias de la administracion
estatal, autonémica y local. Por ello, se aprob6 el Real Decreto 909/2001, de 27 de julio, por
el que se establecen los criterios higiénico-sanitarios para la prevencién y control de la
legionelosis. Estos criterios fueron actualizados por el Real Decreto 865/2003, de 4 de julio,
por el que se establecen los criterios higiénico-sanitarios para la prevencion y control de la
legionelosis.

La situacion actual del conocimiento cientifico-técnico, la experiencia acumulada tanto en
la aplicacién de la normativa y los resultados del estudio epidemiolégico y ambiental de los
casos y brotes producidos en los ultimos afios, hace preciso actualizar el Real Decreto
865/2003, de 4 de julio, mediante la aprobacién de una nueva norma que contemple las
mejoras técnicas, nuevas medidas de gestion del riesgo e innovaciones necesarias para un
mayor control de las instalaciones o equipos susceptibles. No obstante, se considera
necesario seguir investigando en aquellos aspectos que dan lugar a la proliferacion de la
Legionella, asi como en los procedimientos posibles para su eliminaciéon de forma eficaz,
adaptando en consecuencia la hormativa a los sucesivos avances que se produzcan.

El real decreto tiene por objeto la prevencion y el control de la legionelosis, en aras de la
proteccion de la salud humana, mediante el establecimiento de las medidas sanitarias a
aplicar en las instalaciones susceptibles de la proliferacién y diseminacion de Legionella. Su
ambito de aplicacién son las instalaciones que puedan ser susceptibles de convertirse en
focos de exposiciébn humana a la bacteria y, por tanto, de propagacion de la enfermedad de
la legionelosis durante su funcionamiento, pruebas de servicio 0 mantenimiento. Se aplica
tanto a instalaciones en edificios, medios de transporte, instalaciones recreativas,
instalaciones urbanas, instalaciones de uso sanitario o terapéutico y cualquier instalacion
gue utilice agua en su funcionamiento y produzca, o sea susceptible de producir, aerosoles
gue puedan suponer un riesgo para la salud de la poblacién. A titulo de ejemplo, sin
pretender ser una lista exhaustiva, en el anexo | se relacionan una serie de instalaciones que
cumplen dichos requisitos.
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Quedan excluidas del ambito de aplicacion las instalaciones ubicadas en edificios
dedicados al uso exclusivo de vivienda, siempre y cuando no afecten al ambiente exterior de
estos edificios. Ello sin perjuicio de que, ante la sospecha de un riesgo para la salud de la
poblacién, la autoridad sanitaria podra exigir que se adopten las medidas de control que se
consideren oportunas.

La responsabilidad principal del cumplimento de las condiciones higiénico-sanitarias
corresponde al titular de las instalaciones, que puede recurrir a empresas de servicios para
la realizacién de operaciones de prevencion y control de Legionella en las instalaciones a su
cargo. También se establecen las responsabilidades de los fabricantes de aparatos y
equipos afectados por el real decreto en relacion con el disefio y los materiales utilizados en
su fabricacion, que en el caso de los equipos de refrigeraciéon por aerosolizacion o los
humectadores de uso doméstico deberan incluir las pautas de limpieza y desinfeccion a
tener presentes por los usuarios en las instrucciones de uso y mantenimiento de los mismos.

El titular de una instalacién que, utilizando agua, produce o es susceptible de producir
aerosoles, con el objeto de minimizar la presencia, proliferacion y dispersién de Legionella 'y
sobre la base de la aplicacién de cuatro principios (garantizar la eliminacién o reduccion de
zonas sucias, el acumulo de suciedad, asi como los estancamientos mediante un buen
disefio y el mantenimiento de las instalaciones y equipos; evitar las condiciones que
favorecen la supervivencia y multiplicacion de Legionella, mediante el control de la
temperatura del agua y la desinfeccion de la misma; minimizar la emision de aerosoles y, en
su caso, la aplicacion de medidas correctoras efectivas) puede recurrir a la implantacion de
un Plan de Prevencién y Control de Legionella o a un Plan Sanitario frente a Legionella,
siendo el segundo opcional y el primero el punto de partida. El Plan de Prevencién y Control
de Legionella debe ser disefiado e implantado contemplando, al menos, los requisitos
establecidos en los anexos del real decreto, con el contenido que se establece en el mismo.

Por otro lado, el Plan Sanitario frente a Legionella, fundamentado en las
recomendaciones sobre planes sanitarios del agua de la Organizacion Mundial de la Salud,
se basaréd en el resultado de la evaluacién del riesgo de la instalacién en funcién del cual se
estableceran sus puntos criticos, las medidas de control y de verificacion y, las medidas
correctoras correspondientes. Dicho plan es objeto de una evaluacién continua.

\Y

El analisis de la calidad del agua a lo largo del circuito hidraulico de la instalacion, es uno
de los componentes del proceso de verificacion de la eficacia del programa de
mantenimiento y revision, y de los programas de tratamiento del agua y de limpieza y
desinfeccion de la instalacion, siendo la representatividad, tanto de los puntos de muestreo
como el momento de la toma de la muestra, un aspecto importante del mismo.

Por ello, teniendo presente las condiciones socioeconomicas actuales, se estima
oportuno centrar la politica sanitaria en la acreditacion de los laboratorios para la
determinacion mediante cultivo de Legionella spp. y establecer la toma de muestra bajo
procedimientos documentados con una vision integradora (vinculo inequivoco de ésta y su
resultado con los programas de mantenimiento y de tratamiento, lo que garantiza la
trazabilidad y custodia de la misma).

La calidad del agua se valora con base a parametros microbiol6gicos (aerobios y
Legionella spp.) y de parametros fisico-quimicos que deben ser analizados preferentemente
in situ (pH, conductividad, temperatura, etc.) en el momento de la toma de muestra y otros
que, en funcidon de su complejidad analitica o su importancia en la adopcién de medidas
correctoras, deben ser determinados en el laboratorio. Las unidades analiticas que lleven a
cabo la investigacién mediante cultivo de Legionella spp. deberan demostrar su competencia
técnica, mientras que las que lleven a cabo la investigacion de otros parametros o métodos
de analisis distintos del cultivo de Legionella deberd, al menos, implantar un sistema de
calidad. Por otro lado, los parametros que son susceptibles de determinacion in situ podran
llevarse a cabo acorde con los procedimientos establecidos en el programa de muestreo por
personal entrenado a los efectos.
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El método de cultivo sera el método de referencia para Legionella pudiendo recurrirse,
con caracter complementario a este y, en situaciones determinadas, a métodos alternativos
al cultivo, métodos no basados en el cultivo y métodos moleculares, en particular la PCR en
directo (QPCR).

\Y

La formacién del personal implicado en las actividades vinculadas a los Planes debe
abordar los contenidos relativos al papel y la actividad que cada trabajador desempefa en
los mismos. En el caso particular de la toma de muestras, el responsable técnico del Plan
desempenfia un papel particular en la misma.

Por ultimo, en los anexos del real decreto se establecen, tanto a los efectos de aplicacion
rutinaria de los diferentes programas como en el caso de notificacion de casos o brotes,
requisitos generales aplicables a todas las instalaciones objeto del real decreto, y
adicionalmente se establecen requisitos especificos para determinados tipos de
instalaciones.

Vi

Con caracter previo a la elaboracion del real decreto se ha sustanciado una consulta
publica, de conformidad con el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno. Asimismo, de conformidad con el articulo 26.6 de la citada Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, durante su tramitacién se han realizado los tramites de informacion publica y de
audiencia a los sectores potencialmente afectados y se ha consultado a las comunidades
auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, asi como a las entidades locales a través de la
Federacién Espafiola de Municipios y Provincias. Ademas, ha emitido informe el Consejo de
Consumidores y Usuarios. A su vez, ha sido sometido al procedimiento previsto en la
Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de
2015, por la que se establece un procedimiento de informaciébn en materia de
reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion, asi como a lo dispuesto en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el que
se regula la remision de informacién en materia de normas y reglamentaciones técnicas y
reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacion.

Concurren en este real decreto, ademas, los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia, exigidos por el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

A estos efectos, se pone de manifiesto el cumplimiento de los principios de necesidad y
eficacia dado el interés general en el que se fundamenta las medidas que se establecen,
siendo el real decreto el instrumento mas inmediato para garantizar su consecucion. La
norma es acorde con el principio de proporcionalidad ya que, si bien impone nuevas
obligaciones, estas no restringen los derechos de los ciudadanos. Igualmente, se ajusta al
principio de seguridad juridica, siendo coherente con el resto del ordenamiento juridico. En
cuanto al principio de transparencia, la norma ha sido objeto de los trdmites de consulta
publica, audiencia e informacion publica. Por ultimo, en relacién con el principio de eficiencia,
en este real decreto se ha procurado que la norma genere las menores cargas
administrativas para los ciudadanos.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en la Constitucion Espafiola en su
articulo 149.1.16.2, que reserva al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacién general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobaciéon previa del
entonces Ministro de Politica Territorial y Funcion Pulblica, de acuerdo con el Consejo de
Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 21 de junio de
2022,
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DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene como objeto la proteccion de la salud de la poblacion a través de
la prevencion y control de la legionelosis mediante la adopcion de medidas sanitarias en
aquellas instalaciones que utilicen agua en las que Legionella es capaz de proliferar, y
diseminarse a través de aerosoles y la exposicidn de las personas a los mismos.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto se entendera por:

1. «Agua de aporte»: agua que alimenta a una instalacion.

2. «Agua sanitaria»: agua de consumo humano fria o caliente.

3. «Autoridad sanitaria»: la administraciéon sanitaria competente u otros érganos que
determinen las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla o administracién local
en el ambito de sus competencias.

4. «Biocapa o biofilm»: conjunto de microorganismos, proteinas extracelulares, depésitos
o precipitados minerales y otros compuestos que conforman una capa que se adhiere a una
superficie.

5. «Biocida»:

a) Toda sustancia o mezcla, en la forma en que se suministra al usuario, que esté
compuesta por, 0 genere, una 0 mas sustancias activas, con la finalidad de destruir,
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su accién o ejercer
sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea una mera accion
fisica 0 mecénica.

b) Toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas distinta de las
contempladas en el apartado anterior, destinada a ser utilizada con la intencién de destruir,
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su accién o ejercer
sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea una mera accion
fisica 0 mecénica.

6. «Biodispersantes»: sustancias que permiten emulsionar-dispersar la materia organica
y la biocapa presente en las paredes de los sistemas por los que circula el agua
favoreciendo la penetracion de los biocidas en el interior de estos acimulos organicos.

7. «Calibracion de equipos»: conjunto de operaciones que permiten establecer, en
condiciones especificas, la relacion existente entre los valores indicados por un instrumento
de medida o un sistema de medida, o los valores representados por una medida material o
un material de referencia, y los valores correspondientes a una magnitud obtenidos mediante
un patron o varios patrones de medicion trazables: nacionales, internacionales o materiales
de referencia certificados.

8. «Defecto estructural»: cualquier carencia o imperfeccién en el disefio, construccién o
mantenimiento de una instalacion que facilite la multiplicacion y dispersion de la Legionella.

9. «Declaracion responsablex»: documento por el cual una persona fisica declara, bajo su
responsabilidad, que la informacion que contiene un documento cumplen los requisitos
establecidos en los diferentes componentes del Plan de Prevencion y Control de Legionella
(en adelante, PPCL) o, en su caso, en la normativa que le es de aplicacion.

10. «Dosificador automatico»: equipo para la dosificacion no manual y programable de
productos biocidas y/o mezclas quimicas.

11. «Instalaciones prioritarias»: instalaciones de locales, centros o edificios que prestan
servicios o son frecuentados por personas de especial vulnerabilidad: centros sanitarios,
socio-sanitarios y penitenciarios, asi como cualquier otro que la autoridad sanitaria
determine.
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12. «Personal propio»: personal que mantenga una vinculacion laboral directa con la
persona titular de la instalacion y desarrolle funciones y tareas de prevencién y control de
Legionella.

13. «Punto de control»: punto, operacion o etapa donde se realiza un seguimiento
programado en base a las actividades de control.

14. «Punto critico»: punto, operacién o etapa que requiere la adopcion de medidas
eficaces para eliminar o minimizar el riesgo hasta niveles aceptables.

15. «Plan de Prevencién y Control de Legionella»: conjunto de actividades que permiten
minimizar el riesgo de proliferacion y/o diseminacion de Legionella en las instalaciones o
establecimientos.

16. «Plan Sanitario frente a Legionella (en adelante, PSL)»: conjunto de actividades
resultado de una evaluacion del riesgo.

17. «Punto terminal»: cualquier punto de salida de agua y susceptible de producir
aerosoles (duchas, grifos, etc.).

18. «Titular de la instalacion»: persona fisica o juridica, publica o privada que sea
propietaria de una instalacion, responsable del cumplimiento de este real decreto.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. Las medidas contenidas en este real decreto se aplicaran a las instalaciones que
puedan ser susceptibles de convertirse en focos de exposicién humana a la bacteria y, por
tanto, de propagacion de la enfermedad de la legionelosis durante su funcionamiento,
pruebas de servicio o0 mantenimiento, tales como las descritas en el anexo I.

2. Quedan excluidas del ambito de aplicacién de este real decreto las instalaciones
ubicadas en edificios dedicados al uso exclusivo de vivienda, siempre y cuando no afecten al
ambiente exterior de estos edificios. No obstante, ante la sospecha de un riesgo para la
salud de la poblacion, la autoridad sanitaria podra exigir que se adopten las medidas de
control que se consideren oportunas.

Articulo 4. Prevencién de riesgos laborales.

En materia de prevencion de riesgos laborales se estard a lo dispuesto en la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, y en el Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los servicios de
prevencion, asi como en el resto de la normativa de desarrollo de la citada ley, y, en
particular, en el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes bioldgicos durante
el trabajo y en el Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos
durante el trabajo.

Articulo 5. Responsabilidades.

1. Las personas fisicas o juridicas titulares de las instalaciones objeto de este real
decreto son las responsables del cumplimiento de lo dispuesto en este real decreto.

2. En el caso de que la instalacién sea explotada por persona fisica o juridica distinta de
la titular de la instalacion, a efectos del cumplimiento de las responsabilidades y obligaciones
del presente real decreto, la persona titular de la instalacion sera considerada como la
responsable del cumplimiento del mismo.

3. Las personas titulares de torres de refrigeracion y condensadores evaporativos estan
obligadas a notificar, mediante el modelo de documento que se recoge en el anexo Il de
forma electrénica, a la autoridad sanitaria competente de la comunidad o ciudad auténoma
en la que se instale el equipo:

a) En el plazo maximo de un mes desde su puesta en funcionamiento, el niamero y
caracteristicas técnicas de éstas, asi como las modificaciones que afecten al sistema.
b) En el plazo de un mes desde su cese definitivo de la actividad o baja de la instalacion.
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4. En caso de que la persona titular de la instalacién contrate con un servicio externo la
realizacion total o parcial de las tareas descritas en el presente real decreto, éstas deberan
guedar descritas y acreditadas documentalmente.

5. Las empresas de servicios externos estaran obligadas a solicitar por escrito a la
persona titular de la instalacion la justificacion de la notificacién de la instalacién y, en caso
de no disponer de la misma, deberan proceder a informar por escrito a la persona titular de
la citada instalacion, con copia a la autoridad sanitaria, que debe proceder a su notificacion.

6. Las administraciones sanitarias, en el marco de sus competencias, podran ampliar la
obligatoriedad de notificacion a instalaciones distintas de las contempladas en el apartado 3.
En todo caso, la relacién de instalaciones notificadas sera publica.

7. Las empresas o entidades de servicios que realicen operaciones de prevencion y
control de Legionella en las instalaciones a su cargo, son responsables de que se lleven a
cabo correctamente las tareas que le hayan sido contratadas por el titular de la instalacién
para el control de la legionelosis, debiendo constar esta circunstancia en el contrato que
realice con la persona titular de la instalacién. En el caso de realizar la limpieza y
desinfeccién deberan emitir un registro/certificado para cada instalacion segin el modelo del
anexo X.

8. Las personas fabricantes de aparatos y equipos regulados por este real decreto
deberan asegurar el correcto disefio en cuanto a materiales, accesibilidad a los distintos
componentes de los equipos, facilidad de limpieza y otros requisitos técnicos, de acuerdo
con lo establecido en este real decreto y las normas técnicas que le sean de aplicacion.

9. Los proyectos que incluyan instalaciones reguladas por este real decreto y las
empresas instaladoras de sistemas, aparatos y equipos, han de asegurar que los materiales
de la instalacion, la accesibilidad y ubicacién de la misma sean adecuados al uso previsto de
la instalacion conforme a lo establecido en este real decreto, asi como en las normas
técnicas que les sean de aplicacion.

10. La contratacion de la realizacién, total o parcial, de las actividades contempladas en
el presente real decreto con un servicio externo, no exime a la persona titular de la
instalacién de su responsabilidad de garantizar que las instalaciones no representen un
riesgo para la salud publica.

11. Toda persona fisica o juridica contratada por la persona titular de las instalaciones
para llevar a cabo tareas reguladas por este real decreto, estara obligada a atender las
demandas de informacion de la autoridad sanitaria, a disponer de los correspondientes
registros donde figuren los distintos titulares y las operaciones realizadas en sus
instalaciones, que estaran a disposicion de la autoridad sanitaria, quien los podra solicitar
cuando lo estime oportuno.

12. El responsable técnico del PPCL o, en su caso, del PSL tiene la responsabilidad de
la elaboracién, desarrollo, implantacion y evaluacion del Plan correspondiente, asi como,
proponer a la persona titular de la instalacién las medidas correctoras correspondientes.

CAPITULO Il

Requisitos de las instalaciones y de la calidad del agua

Articulo 6. Requisitos especificos de las instalaciones o equipos y de la calidad del agua.

1. Los requisitos de disefio para los diferentes tipos de instalaciones y equipos objeto de
este real decreto se describen en el anexo lll, apartado I, sin perjuicio de lo que disponga el
Cddigo Técnico de la Edificaciéon (en adelante, CTE) aprobado por Real Decreto 314/2006,
de 17 de marzo, el Reglamento de Instalaciones Térmicas en los Edificios (en adelante,
RITE) aprobado por Real Decreto 1027/2007, de 20 de julio, el Reglamento de seguridad
para instalaciones frigorificas y sus instrucciones (en adelante RISF) aprobado por Real
Decreto 552/2019, de 27 de septiembre, o cualquier otra legislacién aplicable. Las nuevas
instalaciones y las existentes, cuando se sometan a remodelacion, asi como cuando lo
considere necesario la autoridad sanitaria por razones de proteccion de la salud, contaran
con declaracion responsable del cumplimiento de estos requisitos, emitida por persona fisica
o juridica habilitada acorde con la normativa aplicable.
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2. Los criterios de calidad del agua en cada uno de los tipos de instalaciones objeto de
este real decreto seran al menos los que sefiala el anexo lll, apartado II.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el presente real decreto, los equipos de nebulizacion
por aerosolizacion o los humectadores de uso doméstico deberan incluir las pautas de
limpieza y desinfeccion a tener presentes por las personas usuarias en las instrucciones de
uso y mantenimiento de los mismos.

CAPITULO Il

Planes de control frente a Legionella y actuaciones de la autoridad sanitaria

Articulo 7. Actuaciones del titular de la instalacion.

1. La persona titular de una instalacion de las previstas en el apartado 1 del articulo 3
estard obligada a controlar y prevenir la aparicion y proliferacion de Legionella. Para ello,
podra optar entre elaborar un PPCL o un PSL.

2. Con objeto de minimizar la presencia, proliferacion y dispersién de Legionella se
estableceran una serie de medidas preventivas en las instalaciones de riesgo, que se
basaran en la aplicacién de cuatro principios:

a) Garantizar la eliminacion o reduccién de zonas sucias, el acumulo de suciedad, asi
como los estancamientos mediante un buen disefio y el mantenimiento de las instalaciones y
equipos.

b) Evitar las condiciones que favorecen la supervivencia y multiplicaciéon de Legionella,
mediante el control de la temperatura del agua y la desinfeccién de la misma.

¢) Minimizar la emisién de aerosoles.

d) Aplicar medidas correctoras para mitigar el riesgo.

Articulo 8. Plan de Prevencion y Control de Legionella (PPCL).

1. La persona titular de una instalacion objeto de este real decreto, con el fin de evitar la
proliferacion de Legionella sera responsable de que se elabore e implante un PPCL
adaptado a las particularidades y caracteristicas de su instalacion.

2. El PPCL constara al menos de los siguientes aspectos:

a) Diagnostico inicial de la instalacion y descripcion detallada de la instalacion, que
incluira como minimo:

1.° Datos técnicos y de funcionamiento, disefio y ubicacién de la instalacion.

2.° Un plano o esquema sefializado para cada instalacién que contemple todos sus
componentes y en particular el esquema de funcionamiento del circuito hidraulico, que se
actualizard cada vez que se realice alguna modificacién, indicando la fecha de la misma, el
tipo de suministro y la procedencia del agua, incluyendo el contrato de suministro y la
identificacion de la red de distribucion facilitada por el gestor, cuando el suministro proceda
de una red de distribucién publica o privada.

3.2 Puntos de toma de muestra y puntos de posible emisién de aerosoles que seran
sefialados en el plano o esquema del punto anterior y teniendo en cuenta los puntos de
control identificados segun lo descrito en el capitulo IV.

b) Descripcion de los programas siguientes:

1.° Programa de mantenimiento y revision de instalaciones y equipos: incluird las
medidas preventivas que al menos tendra que cumplir lo descrito en el anexo IV, asi como la
designacion de responsabilidades (instalador, titular, personal externo y/o propio tanto los
responsables técnicos y las responsables técnicas como los operarios y las operarias y las
empresas proveedoras externas, entre otras).

2.° Programa de tratamiento: incluira el tratamiento del agua en su caso y el programa de
limpieza y desinfeccion de la instalacion que, al menos, tendra que cumplir lo descrito en el
anexo IV.

3.° Programa de muestreo y analisis del agua: al menos tendra que cumplir lo descrito en
los anexos V y VI, y los laboratorios de control, lo descrito en el anexo VIl y en el articulo 12.
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4.° Programa de formacion del personal, que contemplara, acorde con las caracteristicas
de la instalacién o de los equipos la relacion de contenidos en funcién de las actividades
vinculadas a los PPCL de las instalaciones frente a Legionella y de las funciones asignadas
a las personas trabajadoras que intervengan en los mismos.

c) Documentacién y registros: los documentos y los registros de cada instalacién,
reflejaran la realizacion de las actividades y controles establecidos en los programas, asi
como sus resultados, las incidencias y las medidas adoptadas, que en caso de deteccion de
Legionella spp. cumplirdn al menos lo descrito en el anexo VIl y los resultados de las
mismas. También serdn objeto de registro las fechas de paradas y puestas en marcha
técnicas de la instalacion, incluyendo su motivo. Los registros serdn preferentemente en
soporte informatico con una declaracion responsable, realizada por el responsable técnico, el
titular de la instalacion o su representante legal.

3. El PPCL deberé ser revisado de forma periédica y se actualizara como resultado de
las revisiones o evaluaciones efectuadas o cuando la autoridad sanitaria lo considere
necesario y, en particular:

a) Si se detectan desviaciones importantes durante la evaluacion periddica, el
responsable técnico conjuntamente con el titular de la instalacion debe revisar todo el PPCL.

b) Tras reformas sustanciales en la instalacién, contaminaciones microbianas, asociacion
a casos o brotes de la enfermedad u otras incidencias significativas, a criterio del
responsable técnico se debe realizar una evaluacion adicional.

4. La documentacién y registros del PPCL estard en la propia instalacion a disposicién
del personal de mantenimiento, empresas o entidades de servicios contratadas, en su caso,
y de la autoridad sanitaria. La documentacién se guardard preferentemente en formato
electrénico.

5. Toda la documentacién y los registros correspondientes a las diferentes operaciones
del PPCL se encontrara a disposicién de las autoridades sanitarias y se conservaran
durante, al menos cinco afios desde su generacion.

Articulo 9. Plan Sanitario frente a Legionella (PSL).

1. El PSL estd basado en la evaluacion del riesgo y fundamentado en las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y estara adaptado a las
particularidades y caracteristicas de cada instalacion.

2. ElI PSL debera contar con los siguientes aspectos:

a) Evaluacion del riesgo:

1.° Identificaciéon de los peligros.

2.° Priorizacién de los riesgos.

3.° Determinacion de los puntos criticos.

4.° Descripcion de las medidas correctoras y verificacion de la eficacia de las mismas.

b) Medidas de control y verificacion.
c¢) Gestion y comunicacion.
d) Evaluacién continua del PSL.

3. Los titulares de cualquier instalacion que opten por desarrollar un PSL como medio de
control y prevencion, y hasta que dicho PSL no esté adecuadamente disefiado, planificado y
validado mediante datos y/ o resultados que demuestren su eficacia, deberan mantener el
correspondiente PPCL de la instalacién.

4. En las instalaciones, locales, centros o edificios prioritarios definidos en el articulo
2.11, la persona titular debera basar su plan preferiblemente en un PSL.

Articulo 10. Actuaciones de la autoridad sanitaria.

1. Corresponde a la autoridad sanitaria, en el ambito de sus competencias, sin perjuicio
de las que correspondan a otras autoridades:
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a) Funciones de control oficial del correcto cumplimiento de cuanto se establece en este
real decreto.

b) Elaborar directrices en su ambito competencial sobre la aplicacion de este real decreto
0 normativa complementaria.

2. La autoridad sanitaria, en sus funciones de control oficial de las instalaciones objeto
de este real decreto podréa:

a) Revisar la documentacion correspondiente al PPCL de la instalacién o en su caso la
auditoria del PSL.

b) Inspeccionar la instalacion, control de parametros o cualquier otra comprobacion que
se considere oportuna, incluida la toma de muestras de agua que se realizara segun lo
dispuesto en el anexo VI, y sus andlisis segun el anexo VII.

c) Dictar las medidas para corregir, prevenir o minimizar el riesgo.

3. Si del resultado de estas actuaciones se concluyera que existe riesgo para la salud
publica, la autoridad sanitaria podra adoptar las medidas necesarias para corregir, prevenir o
minimizar el riesgo, incluyendo la clausura temporal o definitiva de la instalacion.

4. Las autoridades sanitarias dentro de las funciones de control, estableceran planes de
control plurianuales que seran objeto de los correspondientes informes de seguimiento.
Tanto los planes de control como los informes estaran a disposicidn del publico general.

CAPITULO IV

Programa de muestreo y analisis del agua

Articulo 11. Muestreo y puntos de muestreo del PPCL.

1. El programa de muestreo, la toma de muestras y su transporte se realizaran segun lo
dispuesto en los anexos V y VI, respectivamente.

2. La toma de muestras se llevard a cabo bajo procedimientos documentados que
figuraran en el programa de muestreo y analisis del agua contemplado en el articulo 8.

3. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos 8.2.b).3.° y 18 el programa de muestreo,
debe contemplar que para cada una de las muestras tomadas, la informacién recogida sobre
la misma permitirdA en todo momento garantizar su correlaciéon con la planificacion
especificada en el programa de muestreo, asi como con las condiciones de transporte, el
documento de toma de muestras, el de emision de resultado del laboratorio y las medidas
correctoras adoptadas en funcion del resultado analitico obtenido de la misma.

4. Sin perjuicio de las responsabilidades identificadas en el articulo 5, correspondera a la
persona responsable técnica del Plan aportar la documentacién e informacién sobre la
instalacién para la correcta toma de muestras.

5. La toma de muestras, para el andlisis de Legionella, debe ser realizada por o bajo la
responsabilidad del laboratorio que realiza el ensayo de Legionella mediante cultivo.

6. La eleccion de los puntos de muestreo se realizara conforme a los anexos de este real
decreto y la autoridad sanitaria podrd cambiar o afiadir otros puntos de muestreo en cada
una de las instalaciones.

7. Los resultados analiticos sobre Legionella obtenidos de las muestras de agua del
sistema de agua sanitaria de los edificios prioritarios tomadas en aplicacion de los articulos 7
a 9 se notificaran en el Sistema Nacional de Aguas de Consumo (SINAC) en plazo y forma
segln lo dispuesto en el anexo XI del Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por el que se
establecen los criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su control y su
suministro.

8. Cualquier incumplimiento por el sistema de agua sanitaria, en los edificios prioritarios,
de los pardmetros recogidos en la Tabla 1 del anexo Ill se notificara en el SINAC como
incidencia de tipo Il y se gestionard, sin perjuicio de las medidas de control que por la
autoridad se consideren oportunas, acorde con lo establecido en el Plan de Control
contemplado en el articulo 7.
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Articulo 12. Laboratorios y métodos de analisis.

1. Los laboratorios que realicen los analisis descritos en el anexo VII. Parte A, deberan
tener acreditados los métodos de andlisis conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC
17025:2017 «Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion» por una Entidad Nacional de Acreditacién conforme
al Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo, de 9 de julio, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos.

2. Los laboratorios que realicen determinaciones para otros parametros o métodos de
andlisis distintos del cultivo de Legionella spp. deben, al menos, implantar un sistema que
asegure la calidad y ratificarlo ante una unidad externa de control de calidad que realizara
peribdicamente una auditoria acreditada por el organismo competente.

3. Los kits para la determinacién de los parametros identificados para su analisis in situ o
en laboratorio deben cumplir lo dispuesto en el anexo VII. Parte D, y se llevaran a cabo
acorde con el procedimiento establecido en el programa de muestreo por personal
adiestrado a los efectos.

4. En los analisis efectuados en las situaciones descritas en el anexo VII Parte B se
podran utilizar métodos de deteccion rapida de Legionella spp. para la evaluacién de la
instalacion. Estos métodos deberan tener una certificacibn nacional o internacional de
validez acorde con el anexo VII. Parte B.

5. Las caracteristicas de los resultados de los métodos de analisis en laboratorio seran al
menos las contempladas en el anexo VIl Parte C. En ausencia de un método de analisis, los
laboratorios o entidades utilizaran las mejores técnicas disponibles, haciendo que los
métodos de analisis empleados se validen y documenten de conformidad con la norma UNE-
EN ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién u otras normas equivalentes aceptadas a nivel internacional.

Articulo 13. Frecuencia minima de muestreo.

1. La frecuencia minima de muestreo serd la sefialada en el anexo V, cuando se opte por
el PPCL. En caso de optar por el PSL se podran modificar los parAmetros a determinar y
frecuencias de control de dichos pardmetros en base a este PSL.

2. Si se detectan irregularidades, desviaciones de temperatura, nivel de desinfectante o
ante cualquier incidencia que se produzca en la instalacion, el responsable técnico del Plan
deberé& valorar la adopcion de las medidas correspondientes.

3. La autoridad sanitaria, tanto si se ha optado por PPCL como por PSL, si lo considera
oportuno podré requerir un aumento de los pardmetros a analizar o de la frecuencia de
muestreo en caso necesario.

Articulo 14. Control de la calidad del agua.

1. Cuando se tomen muestras para analizar Legionella spp., ademdas deberan
determinarse in situ al menos los siguientes parametros fisicos quimicos: pH (si el efecto del
desinfectante depende del pH), temperatura, conductividad y, en su caso, desinfectante
residual.

2. La instalacién debera disponer del neutralizante especifico en relacion con el
desinfectante utilizado en la desinfeccion, a disposicion tanto de la persona o entidad que
realice la toma de muestras como para la autoridad sanitaria, en el caso de muestras
oficiales.

CAPITULO V

Actuaciones y tratamientos

Articulo 15. Actuaciones ante casos o brotes de legionelosis.

1. La autoridad sanitaria coordinard las actuaciones de todos los profesionales, de
diferentes empresas, entidades o administraciones que intervengan en la investigacion de
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casos 0 brotes de legionelosis, teniendo en cuenta lo establecido por la Red Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica.

2. La autoridad sanitaria decidira las actuaciones a realizar por la persona titular de la
instalacioén, si sospecha que un edificio o instalacion puede estar asociada con los casos
notificados.

3. Dichas actuaciones se describen en el anexo IX y podran ser:

a) Limpieza y desinfeccion de choque con remuestreo a los 15-30 dias.
b) Paralizacién total o parcial de la instalacién.

c) Reformas estructurales.

d) Otras que se determinen.

4. La persona titular de la instalacion debera acreditar ante la autoridad sanitaria que se
han llevado a cabo en la instalacion las medidas establecidas por la autoridad sanitaria y en
el caso de existir defectos estructurales, que éstos se han corregido en el plazo establecido.

5. Si se han realizado reformas estructurales, se llevara a cabo un tratamiento de
limpieza y desinfeccién y una nueva toma de muestras, que se realizara entre los 15 y 30
dias posteriores de la realizacién del tratamiento, para comprobar la eficacia de las medidas
aplicadas.

6. Los edificios o las instalaciones que han sido asociados a casos de legionelosis
deberan ser sometidos a una vigilancia especial y continuada, segin determine la autoridad
sanitaria, con el objeto de prevenir la aparicion de nuevos casos.

Articulo 16. Uso de biocidas (desinfectantes).

1. Se podran utilizar cualquiera de los biocidas (desinfectantes) autorizados y registrados
0, en su caso, notificados para el tratamiento de las instalaciones en aplicacion del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de
2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas, del Real Decreto 3349/1983 de
30 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la
fabricacion, comercializacion y utilizacion de plaguicidas, o acogidos a la disposicion
transitoria segunda del Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el
proceso de evaluacidn para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas. Su uso
en todo momento, debera cumplir con los procedimientos establecidos en dicha autorizacion.

2. Los desinfectantes que se utilicen en el tratamiento de desinfeccion de los equipos de
terapia respiratoria reutilizables, deben cumplir lo dispuesto en el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y deben ser aplicados
siguiendo los procedimientos que figuran en sus instrucciones de uso.

3. Las personas fisicas o juridicas de servicios biocidas a terceros deberan estar a los
efectos inscritas en el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas.

Articulo 17. Uso de otros tratamientos.

1. Los sistemas fisicos frente a Legionella no deberan suponer riesgos para la instalacion
ni para la salud y seguridad de los operarios y las operarias ni otras personas que puedan
estar expuestas, debiéndose verificar su correcto funcionamiento periddicamente. Su uso se
ajustara, en todo momento, a las especificaciones técnicas o de funcionamiento establecidos
por el fabricante, quien facilitara al titular de la instalacion conforme a lo anteriormente
dispuesto, una declaracion responsable de seguridad, la documentacion técnica que lo
justifigue y las correspondientes certificaciones externas de organismos nacionales o
internacionales sobre su eficacia frente a Legionella.

2. Los antiincrustantes, antioxidantes, biodispersantes y cualquier otro tipo de sustancias
y mezclas quimicas utilizados en los procesos de limpieza y tratamiento de las instalaciones,
cumpliran con los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH)
y con los de clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y su uso no
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debera representar un riesgo para la salud de los profesionales que los aplican ni para la
poblacién general.

CAPITULO VI

Personal

Articulo 18. Formacién del personal.

1. La persona titular de las instalaciones garantizard que todo el personal propio o
externo implicado en las actividades recogidas en este real decreto, cuente con la formacion
requerida a la actividad que desempefia dentro del mismo.

2. Sin perjuicio de los requisitos de la legislacién nacional relativa a los programas de
formacién sectorial, el Programa de formacion del personal propio de la instalacion o de la
empresa contratada, debe contemplar la relacién de contenidos en funcion de las actividades
vinculadas a los PPCL / PSL y de las funciones asignadas a las personas trabajadoras que
intervengan en los mismos, asi como el nivel de conocimiento y la forma de adquirirlo para
cada una de ellas.

3. El personal propio o de empresa de servicios a terceros que realice operaciones
menores en la prevencién y control de Legionella, en las instalaciones, tales como
mediciones de temperatura, comprobacién de los niveles de biocidas, control de pH, se
incluira dentro del plan de formacién de la empresa titular de la instalacion o de la empresa
de servicios a terceros.

4. La persona responsable técnica del PPCL o PSL debera contar con la formacion y los
conocimientos suficientes para desempefiar las actividades establecidas en el articulo 5 de
este real decreto y, en su caso, segln lo establecido en el articulo 5 del Real Decreto
830/2010, de 25 de junio, por el que se establece la normativa reguladora de la capacitaciéon
para realizar tratamientos con biocidas.

5. El personal propio o de la empresa de servicio a terceros que desempefia su actividad
relativa al programa de tratamiento, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4 del Real
Decreto 830/2010, de 25 de junio, debera estar en posesion de la cualificacién profesional
relativa al mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones susceptibles de proliferacién de
Legionella y otros organismos nocivos y su diseminacion por aerosolizacion (SEA492_2),
recogida en el Real Decreto 1223/2010, de 1 de octubre, por el que se complementa el
Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, mediante el establecimiento de tres
cualificaciones profesionales correspondientes a la Familia Profesional Seguridad y Medio
Ambiente o un certificado de profesionalidad que acredite las unidades de competencia
correspondientes a la formacion establecida en dicha cualificacion.

CAPITULO VII

Infracciones y sanciones

Articulo 19. Infracciones.

Sin perjuicio de otras responsabilidades civiles o penales que puedan corresponder, las
infracciones contra lo dispuesto en este real decreto tendran caracter de infracciones
administrativas a la normativa sanitaria, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad y en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Puablica. En consonancia con dichas normas se graduaran de la siguiente forma:

1. Infracciones leves:

a) Las simples irregularidades en la observacion de la normativa vigente, sin
trascendencia directa para la salud publica, o si las repercusiones producidas han tenido una
incidencia escasa en la salud de la poblacién, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos
35.a).1.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el 57.2.c).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, respectivamente.
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b) Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteracién o riesgos sanitarios
producidos fuesen de escasa entidad, lo que se considera como supuesto de los previstos
en el articulo 35.A).2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

c) Las que, en razéon de los criterios contemplados en este articulo, merezcan la
calificacién de leves, o no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves,
considerada como supuesto de los previstos en el articulo 35.A).3.2 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, y en el 57.2.c).2.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, respectivamente.

2. Infracciones graves:

a) No corregir las deficiencias observadas y que hayan dado lugar a una sancion previa
de las consideradas leves, lo que se considera como un supuesto de los previstos en el
articulo 35.B).1.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el 57.2.b).6.° de la Ley 33/2011, de 4
de octubre, respectivamente.

b) La omision de datos, el incumplimiento en las obligaciones relativas a la notificacion
de las instalaciones, la ocultacion de informes, la obstruccién de la actividad inspectora de la
Administracién o el incumplimiento en la obligacion de puesta a disposicion de la autoridad
competente la informacién contemplada en este real decreto, siempre que se produzca por
primera vez, considerado como supuesto de los previstos en el articulo 35.B).4.2y 5.2 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, o si comporta dafios para la salud, cuando no sea constitutivo
de infraccion muy grave, lo que se considera como un supuesto de los previstos en el
articulo 57.2.b).1.°y 5.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

c) La falta de un sistema de control, la carencia de alguno de los elementos
contemplados en el articulo 8 o en el 9, la presencia de deficiencias graves o la falta de
implementacion o de los registros preceptivos, como supuestos previstos en el articulo
35.B).2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el 57.2.b).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre.

d) El incumplimiento de las medidas preventivas especificas de la instalacion previstas
en los anexos Il y IV de este real decreto, en relacion con el disefio de nuevas instalaciones,
las modificaciones y reformas de las ya existentes, con arreglo a lo previsto en el articulo
35.B).1.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el 57.2.b).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre.

e) El incumplimiento en las obligaciones de acreditacion o certificacion recogidas en el
articulo 12, considerado como supuesto del articulo 35.B).2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, y en el 57.2.b).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

f) El incumplimiento de las ordenes dictadas por la autoridad sanitaria de realizacion de
las actuaciones de limpieza y desinfeccion o de reformas estructurales previstas en el
articulo 15 y anexos VIIl y IX, con arreglo a lo previsto en el articulo 35.B).1.2y 4.2 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, y en el 57.2.b).3.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

g) El tratamiento de las instalaciones con desinfectantes no autorizados por la Direccion
General de Salud Publica, como supuesto de los previstos en el articulo 35.B).1.2 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, y en el 57.2.b).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

h) La realizacion de actividades por personal que no disponga de la capacitacion para
realizar tratamientos segun la legislacion vigente y establecido en el articulo 18 de este real
decreto, como supuesto de los previstos en el articulo 35.B).2.2 de la Ley General de
Sanidad y en el 57.2.b).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

i) La reincidencia en la comision de infracciones leves, en los Ultimos doce meses, segun
preceptuia el articulo 57.2.b).6.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

j) Las que, en razon de los elementos contemplados en este articulo, merezcan la
calificacién de graves, o no proceda su calificacion como faltas leves o muy graves, segun
preceptuia el articulo 35.B).6.° de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

k) El incumplimiento de las obligaciones de formacion del personal, segun lo establecido
en el articulo 18 considerado como supuesto del articulo 35.B).1.2 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, y en el 57.2.b).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

3. Infracciones muy graves:

a) Las que se realicen de forma consciente y deliberada, siempre que se produzca un
dafio grave a la salud publica, de acuerdo con lo preceptuado en el articulo 35.C).2.2 de la
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Ley 14/1986, de 25 de abril, o un riesgo muy grave para la salud de la poblacién, segun lo
dispuesto en el articulo 57.2.a).1.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

b) El incumplimiento de la orden dictada por la autoridad sanitaria de paralizacion total o
parcial de la instalacién con arreglo al articulo 15 de este real decreto, o bien su nueva
puesta en funcionamiento sin autorizaciéon, como supuestos previstos en el articulo 35.C).1.2
de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

c) El incumplimiento reiterado de los requerimientos especificos de las autoridades
competentes, segun preceptia el articulo 35.C).4.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el
articulo 57.2.a).2.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

d) La negativa absoluta a facilitar informacién o prestar colaboracién a los servicios de
control o inspeccidn, segln preceptia el articulo 35.C).5.2 de la Ley 14/1986.

e) La resistencia, coaccién, amenaza, represalia, desacato o cualquier otra forma de
presion ejercida sobre las autoridades competentes o sus representantes, de acuerdo con lo
preceptuado en el articulo 35.C).6.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

f) Las que en razén de los elementos contemplados en este articulo y de su grado de
concurrencia merezcan la calificacion de muy graves, o no proceda su calificacibn como
faltas leves o graves, considerado como supuesto de los previstos en el articulo 35.C).1.2y
7.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril, y en el articulo 57.2.a).3.° de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre.

g) La reincidencia en la comision de faltas graves en los dltimos cinco afios, segun lo
dispuesto en el articulo 57.2.a).4.° de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, o el incumplimiento
reiterado de las medidas preventivas incluidas en este real decreto, que suponga un grave
peligro para la salud publica.

Articulo 20. Sanciones.

En cuanto a las sanciones y procedimiento sancionador, se regira en lo establecido la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de las
Administraciones Publicas, la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Puablico y en los articulos 58 a 61 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Publica.

Disposicién adicional primera. Clausula de reconocimiento mutuo.

Las normas recogidas en este real decreto podran ser sustituidas por otras de las
utilizadas en cualquiera de los otros Estados miembros de la Unién Europea, o que sean
parte del Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, y en aquellos Estados que tengan
un acuerdo de asociacién aduanera con la Unién Europea, siempre que se demuestre que
poseen especificaciones técnicas equivalentes.

Disposicién adicional segunda. Competencias del Ministerio de Defensa.

Las disposiciones de este real decreto, cuando afecten a las unidades, centros y
organismos pertenecientes al Ministerio de Defensa y sus organismos publicos, seran
aplicadas por la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa como autoridad sanitaria del
Departamento, coordinando con las otras autoridades sanitarias las acciones que sean
necesarias.

Disposicidn transitoria primera. Planes y Programas.

Las personas titulares de las instalaciones a las que se refiere el apartado 1 del articulo
3 deberan actualizar el PPCL o implantar el PSL, segun proceda, en un plazo de un afio
desde la entrada en vigor de este real decreto.

Disposicidn transitoria segunda. Acreditacion de laboratorios.

Se concede un plazo de dos afios, a partir de la entrada en vigor del real decreto, para
que los laboratorios acrediten sus métodos de analisis para la determinacion de Legionella
mediante cultivo. No obstante, durante dicho plazo, los laboratorios que lleven a cabo la
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determinacion de Legionella mediante cultivo mantendran, al menos, implantado un sistema
de control de calidad para dicha actividad.

Disposicidn transitoria tercera. Validez del certificado de aprovechamiento.

1. Se prorroga la validez durante un plazo de cinco afios de los certificados de
aprovechamiento recogidos en la Orden SCO/317/2003, de 7 de febrero, por la que se
regula el procedimiento para la homologacién de los cursos de formacién del personal que
realiza las operaciones de mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones con riesgo de
legionelosis, tanto iniciales como de renovacién impartidos, a fecha de la entrada en vigor de
este real decreto. Durante este periodo se realizaran cursos encaminados a la obtencion del
certificado de profesionalidad.

2. Los aplicadores/operadores que actualmente dispongan del certificado de
aprovechamiento, para continuar ejerciendo su actividad de mantenimiento, revision y control
higiénico-sanitario de las instalaciones, antes de finalizar este periodo transitorio (cinco afios)
deberan cumplir con las condiciones que establezca la legislacion que, en desarrollo de las
competencias de ordenacion de la Formacion Profesional para el empleo que establece el
Real Decreto 498/2020, de 28 de abril, por el que se desarrolla la estructura organica basica
del Ministerio de Educacién y Formacién Profesional en su articulo 5.3.a), y determine el
citado Ministerio relativas a la obtencion del Certificado de Profesionalidad correspondiente
la Cualificacion Profesional de nivel 2. Mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones
susceptibles de proliferacion de Legionella y otros organismos nocivos y su diseminacién por
aerosolizaciéon (SEA492_2), publicada mediante Real Decreto 1223/2010, de 1 de octubre,
por el que se complementa el Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales.

3. Durante este periodo transitorio, se faculta a las comunidades auténomas y ciudades
de Ceuta y Melilla a adoptar las disposiciones que consideren oportunas para paliar los
eventuales problemas que pudieran ocasionar en el mercado de trabajo la carencia de los
profesionales, no superando el plazo indicado en el apartado 1 de esta disposicién
transitoria, mediante alguna de las siguientes medidas de caracter excepcional:

a) Prorrogar la validez, por un periodo de tiempo determinado, de los actuales
certificados de aprovechamiento de la Orden SC0O/317/2003, de 7 de febrero.

b) Autorizar nuevas ediciones de cursos con base a la Orden SCO/317/2003, de 7 de
febrero.

4. No obstante, las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, durante este
periodo transitorio podran adoptar, en caso necesario, las medidas oportunas para lograr la
habilitacion de las personas trabajadoras de la Cualificacion Profesional de nivel 2.
Mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones susceptibles de proliferacion de
Legionella y otros organismos nocivos y su diseminacion por aerosolizacion (SEA492_2),
establecida mediante el Real Decreto 1223/2010, de 1 de octubre, como formacion para que
los aplicadores/operadores puedan ejercer su actividad, de mantenimiento, revision y control
higiénico-sanitario de las instalaciones con riesgo de legionelosis.

Disposicidn transitoria cuarta. Requisitos de las instalaciones.

1. Para las instalaciones existentes con anterioridad a la entrada en vigor del presente
real decreto se establece un periodo transitorio de dos afos desde esa fecha para el
cumplimiento de aquellos requisitos especificos recogidos en el anexo lll, apartado | que no
tuvieran que cumplir previamente como consecuencia de la aplicacion del Real Decreto
865/2003, de 4 de julio, el Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen
los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano o cualquier otra normativa
gue le fuera de aplicacion.

2. El periodo transitorio establecido en el apartado anterior no sera de aplicacién a los
requisitos objeto del CTE que se regiran por los periodos transitorios establecidos en el Real
Decreto 314/2006, de 17 de marzo, por el que se aprueba el Cdédigo Técnico de la
Edificacién y sus modificaciones.
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Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en el presente real decreto y en particular el Real Decreto 865/2003, de 4 de
julio, por el que se establecen los criterios higiénico-sanitarios para la prevencion y control de
la legionelosis.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

El presente real decreto, que tiene caracter de norma basica, se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.

Disposicidn final segunda. Habilitacion normativa.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad para dictar, en el ambito de sus
respectivas competencias, las disposiciones necesarias para el desarrollo de lo establecido
en el presente real decreto, asi como para dictar las normas necesarias para la actualizacién
de los anexos que contiene y a la elaboracion de guias técnicas al respecto.

Disposicidn final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el dia dos de enero del afio siguiente al de su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

ANEXO |
Relacién no exhaustiva de instalaciones y equipos

. Sistemas de agua sanitaria.

. Torres de refrigeracion y condensadores evaporativos.

. Equipos de enfriamiento evaporativo.

. Centrales humidificadoras industriales.

. Humidificadores.

. Sistemas de agua contra incendios.

. Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas (= 24
°C) y aerosolizacién con/sin agitacion y con/sin recirculaciéon a través de chorros de alta
velocidad o la inyeccion de aire, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones,
vasos de piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, setas, cortinas,
cascadas, entre otras.

8. Fuentes ornamentales con difusion de aerosoles y fuentes transitables.

9. Sistemas de riego por aspersion en el medio urbano o en campos de golf o deportes.

10. Dispositivos de enfriamiento evaporativo por pulverizacion mediante elementos de
refrigeracion por aerosolizacion.

11. Sistemas de lavado de vehiculos.

12. Maquinas de riego o baldeo de vias publicas y vehiculos de limpieza viaria.

13. Cualquier elemento destinado a refrigeracion y/o humectacion susceptible de
producir aerosoles no incluido en el resto de puntos.

14. Instalaciones de uso sanitario / terapéutico: Equipos de terapia respiratoria;
respiradores; nebulizadores; sistemas de agua a presion en tratamientos dentales; bafieras
terapéuticas con agua a presion; baferas obstétricas para partos e instalaciones que utilicen
aguas declaradas mineromedicinales o termales.

15. Cualquier otra instalacion que utilice agua en su funcionamiento y produzca o sea
susceptible de producir aerosoles que puedan suponer un riesgo para la salud de la
poblacién.

NOoO O~ WN PR
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ANEXO Il

Modelo de documento de notificacion de torres de refrigeracién vy
condensadores evaporativos

Alta Baja Modificacion Fecha
NIF / CIF
Titular
Instalador
Representante (en su caso)
Direccion del titular
Teléfono(s)
Fax (optativo)
Correo electronico
Direccion a efectos de notificacion
Ubicacién de los equipos
Zona Urbana Zona Industrial Zona Agricola Instalacion en centro prioritario
Coordenadas geograficas ETRS89: Huso | ‘ X | ‘ Y ‘ |
Direccion: | ‘
Altura Menor Distancia en horizontal a la via publica Menor Distancia a tomas de aire y ventanas

™| ™| ™|

Existen en las proximidades: Residencias de ancianos I:I Hospitales I:I Otros I:I

Caracteristicas de la instalacion o circuito

Instalacion fija l:l Instalacion movil(1) I:I Volumen de agua del circuito (m®) I:I

(1) En caso de instalaciones méviles, deberan realizar una notificacion cada vez que se desplace la instalacion.

Funcién de la torre de refrigeracién/condensador evaporativo:

Climatizacion I:' Refrigeracion de procesos D Otros |

Tipo de instalacion N° de equipos Marca Modelo N° serie Fecha instalacion Fecha Reforma Potencia térmica (kW)

Torres de
refrigeracion.

Condensadores
evaporativos.

-177 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO

§ 8 Real Decreto requisitos sanitarios para la prevencion y control de la legionelosis

Identificacion del circuito al que pertenece cada torre o condensador evaporativo

Régimen de Funcionamiento

Continuo @ I:I Estacional ® l:’ Intermitente @ I:I Irregular ® D

(2) Funcionamiento sin interrupcion.
(3) Funcionamiento coincidente con los cambios estacionales (primavera-verano).
(4) Periédico con paradas de mas de una semana.

(5) Que no sigue ninguna norma en su funcionamiento.

Horas/dia de funcionamiento

Origen del agua

Suministro propio
Red publica Agua regenerada ©®
Superficial Subterraneo

Dias/aiio

Agua reutilizada del propio proceso

(6) Adjuntar el informe o resolucién de concesién de uso o del propio proceso

Ubicacion del depésito

No Si Ubicacion

Volumen en m?

Previo

En el circuito

Fecha de la limpieza y desinfeccion antes de la puesta en funcionamiento.

Cese definitivo de la instalacion

Fecha del cese

Firma del notificante
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ANEXO i

Requisitos de instalaciones y de calidad del agua

I. Requisitos de disefio para instalaciones o equipos

El disefio y los materiales utilizados en las instalaciones y equipos evitaran la formacion
de incrustaciones, el crecimiento microbiano y la formacion de biocapa. Los materiales
constitutivos del circuito hidraulico ademas resistiran la accion agresiva del agua y de los
desinfectantes quimicos o, en su caso, del tratamiento térmico.

El almacenamiento de productos desinfectantes y demas sustancias quimicas utilizadas
en la instalacion, ademas de las medidas genéricas de seguridad de almacenamiento de
productos quimicos, debera estar perfectamente protegido de la irradiacién solar y de las
inclemencias atmosféricas.

Ademas, las instalaciones deberan tener las siguientes caracteristicas:

Parte A. Sistemas de agua sanitaria

1. Garantizaran la total estanqueidad y la correcta circulacién del agua, evitando su
estancamiento, disponiendo de suficientes puntos de purga para vaciar completamente la
instalacién, que estaran dimensionados para permitir la eliminacion completa de los
sedimentos.

2. Facilitaran la accesibilidad a los equipos para su inspeccion, mantenimiento,
reparacion, limpieza, desinfeccion, toma de muestras y las medidas necesarias de
proteccion.

3. Los materiales utilizados deben poder estar en contacto con el agua de consumo
humano.

4. Dispondran en el agua de aporte de sistemas de filtracion segun lo dispuesto en el
Cdbdigo Técnico de Edificacién. En su caso, se valorara la necesidad de instalacion de
equipos de tratamiento de la dureza del agua, tales como descalcificadores o inhibidores de
la incrustacion.

5. En los puntos terminales, se deben seleccionar preferentemente difusores de baja
aerosolizacion, sobre todo en las duchas.

6. Las instalaciones de agua fria:

a) Mantendran la temperatura del agua en el circuito de agua fria lo mas baja posible
procurando, donde las condiciones climatolégicas lo permitan, una temperatura inferior a 20
°C, para lo cual las tuberias estaran suficientemente alejadas de las de agua caliente o en su
defecto aisladas térmicamente.

b) Si la instalacion interior de agua fria dispone de depdsitos, éstos deberan cumplir con
los requisitos establecidos en el articulo 11 del Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero. Si se
encuentran situados al aire libre, ademés estaran térmicamente aislados y protegidos.

c) Los depodsitos deberan estar dotados de un sistema de medida de temperatura del
agua interior, en su caso, de dosificador automatico de desinfectante y de una valvula de
purga accesible en el punto més bajo que permita el vaciado del mismo, asi como debera
permitir la toma de muestras del agua.

7. En las instalaciones de agua caliente (en adelante ACS):

a) Boca de Registro: Los elementos de acumulacién de agua de 750 litros 0 mas
deberan disponer, de boca registro facilmente accesible, con un diametro minimo de 400 mm
gue permita realizar operaciones de inspeccion, limpieza, desinfeccibn mantenimiento y
proteccion contra la corrosion. Los depdésitos menores de 750 litros y los interacumuladores
de doble tanque (con volumenes de acumulacion de agua inferiores a 750 litros) estaran
provistos de los correspondientes accesos para inspeccion, limpieza, vaciado y toma de
muestras adecuados a sus caracteristicas de disefio definidas en la norma UNE-EN
12897:2017+A1:2020 Especificaciones para calentadores de agua de acumulacion por
calentamiento indirecto sin ventilacién (cerrados).

b) Los acumuladores estaran dotados de un sistema de medida de temperatura
representativo del agua interior y dotados de llave de purga accesible en la zona mas baja
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del depodsito que permita el vaciado completo y la toma de muestras y que ademas se situara
con nivel inferior a la salida del agua.

c) Temperatura en los acumuladores: Asegurara, en toda el agua almacenada en los
acumuladores de agua caliente finales, es decir, inmediatamente anteriores a consumo, una
temperatura homogénea y minima de 60 °C. El agua de retorno no debe volver directamente
al circuito de distribucion sin sufrir una desinfeccion térmica previa. En el caso de
interacumuladores de doble tanque, la temperatura del agua debe ser como minimo de 70
°C.

d) Cuando se utilice un sistema de aprovechamiento térmico con acumulacion de agua
de consumo, en el que no se asegure de forma continua una temperatura superior a 60 °C
(energia solar, geotermia,...) se debe garantizar que posteriormente se alcance una
temperatura de 60 °C en un acumulador final antes de la distribucién hacia el consumo.

e) Valvulas: Dispondra de sistema de valvulas de retencién suficiente, cuando sea
necesario, para evitar retornos de agua por pérdida de presion o disminucion del caudal
suministrado y mezclas de agua de diferentes circuitos, calidades o usos, segun la norma
UNE-EN 1717:2001 Proteccién contra la contaminacién del agua potable en las instalaciones
de aguas y requisitos generales de los dispositivos para evitar la contaminacion por reflujo.

f) Temperaturas: Mantendra la temperatura del agua, en el circuito de agua caliente, por
encima de 50 °C en todos los puntos terminales del circuito y en la tuberia de retorno, si
disponen de la misma, utilizando un equilibrado por temperatura. La instalacién permitira que
el agua alcance una temperatura de 70 °C en caso que se necesite realizar un tratamiento
térmico de desinfeccion.

g) Sistemas sin acumulacion: Los sistemas de calentamiento sin acumulacién con y sin
retorno, garantizaran que el agua a la salida del sistema de calentamiento tenga una
temperatura minima de 60 °C.

h) Los tramos de tuberias en los que no se pueda asegurar una circulacion del agua y
una temperatura minima superior a 50 °C no podran tener una longitud superior a 5 metros o
un volumen de agua almacenada superior a 3 litros. Esto sera aplicable a los sistemas de
valvula mezcladora, en los que se deben garantizar 50 °C antes de la propia valvula y
disponer de un sistema de medicion de la temperatura. La temperatura de estabilizacion
deberd alcanzarse antes de transcurrido un minuto.

i) Para instalaciones de usuarios inmunocomprometidos, se recomienda la instalacion de
filtros microbioldgicos de probada eficacia frente a Legionella u otros sistemas de analoga
eficacia en los puntos terminales.

Parte B. Torres de refrigeracion y condensadores evaporativos

1. Ubicacién: Sin perjuicio de lo establecido en el RITE, estaran ubicados de manera que
se reduzca al minimo el riesgo de exposicion de las personas a los aerosoles. A este efecto
se deberan ubicar siempre que sea posible en lugares alejados tanto de las personas como
de las tomas de aire acondicionado o de ventilacion, tanto propios como de edificios
adyacentes.

2. Accesibilidad. Las instalaciones y sus componentes seran accesibles de forma que las
intervenciones de revision, mantenimiento, limpieza, desinfeccién, toma de muestras e
inspeccién puedan realizarse adecuadamente.

3. Puntos de muestreo. Las instalaciones deberan contar con puntos accesibles para
realizar la toma de muestras de los andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos y el nivel de
desinfectante. Estaran localizados en el lugar mas alejado posible del aporte de agua y de la
inyeccién o dosificacién del desinfectante. Ademéas de disponer de punto accesible en la
balsa también deberan disponer de punto de toma de muestras en la tuberia de retorno. Se
recomienda que la instalacién disponga de un dispositivo toma-muestras en el circuito de
retorno del agua hacia la torre.

4. Sistemas de filtracién. En aquellas instalaciones que no puedan mantener los valores
de turbidez contemplados en la tabla 1 o en los casos que se considere necesario, deberan
disponer de sistemas de filtracién en el circuito de agua.

5. Sistema de purgas. Existiran suficientes puntos de purga para vaciar completamente
la instalacion y estaran dimensionados para permitir la eliminacion de los sedimentos
acumulados. El sistema de purga se debe automatizar en funcion de la conductividad
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maxima permitida en el sistema indicado en el programa del tratamiento del agua. Previa
justificacion técnica, se puede realizar la purga mediante un temporizador, rotametro o
similares, y ajuste manual del caudal instantaneo de purga.

6. Separador de gotas. Deberan disponer de sistemas separadores de gotas de alta
eficiencia cuyo caudal de agua arrastrado sera menor del 0,002 por ciento del caudal de
agua circulante.

7. Sistemas de dosificacion. En caso de utilizar biocidas se debera garantizar que la
instalacién se mantenga desinfectada en todo momento frente a Legionella, en su caso,
deberan disponer de sistemas automaticos de dosificacion.

Parte C. Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas (= 24

°C) y aerosolizacién con/sin agitacion y con/sin recirculacién a través de chorros de alta

velocidad o la inyeccién de aire, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones,

vasos de piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, setas, cortinas,
cascadas, entre otras

1. Instalaciones con recirculacion.

a) Las instalaciones con recirculacion de agua deben contar con un sistema de
tratamiento del agua que, como minimo, constara de filtracion, renovacion y desinfeccion, en
su caso, preferentemente automatica en continuo y control de pH (si la efectividad del
desinfectante depende del pH).

b) La bomba de recirculacién y los filtros deben de estar dimensionados en funcion del
volumen de la instalacion.

2. Instalaciones sin recirculacion.

a) Las instalaciones sin recirculacién, en las que la temperatura del agua de servicio se
consigue por mezcla de agua fria y agua caliente sanitaria, el dispositivo de mezcla se debe
encontrar lo mas cerca posible del vaso, al objeto de evitar conducciones con agua a
temperatura de riesgo.

b) Cuando el agua proceda de captacion propia o de una red de abastecimiento que no
garantice un adecuado nivel de agente desinfectante en el agua suministrada, se instalara
un sistema de desinfeccion.

¢) En este Ultimo caso, y para la correcta desinfeccion del agua se instalara un depdésito
intermedio en el que, en su caso, mediante dosificador preferentemente automéatico, se
desinfectara el agua. Las dimensiones del depésito garantizaran un tiempo de permanencia
del agua suficiente para una correcta desinfeccién.

Parte D. Dispositivos de enfriamiento evaporativo por pulverizacion mediante elementos de
refrigeracion por aerosolizacién

1. Como norma general, siempre que sea posible, las instalaciones cuando estén
ubicadas en espacios publicos o de uso colectivo no dispondran de depésito. El agua de
aporte procedera de una red de distribucién de agua de consumo humano.

2. En caso de que dispongan de un depdsito, debera ser accesible para los tratamientos
de limpieza y desinfeccion, asi como permitir la toma de muestras. El depésito debera estar
protegido adecuadamente contra cambios de temperatura, suciedad, etc.

3. El agua utilizada en estas instalaciones debera cumplir lo dispuesto en la legislacion
vigente de agua de consumo humano.

Parte E. Otras instalaciones

En este apartado se incluyen otras instalaciones no comprendidas en la parte A, B, C o
D de este anexo.
Con caracter general:

1. El disefio de la instalacion sera tal que:

a) Minimice la emisién de aerosoles al ambiente, especialmente para los puntos
terminales y en los elementos de proteccion exterior de las instalaciones, evite zonas de
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estancamiento de agua, tuberias de desviacién (by-pass), equipos y aparatos en reserva,
tramos de tuberias con fondo ciego, etc.).

b) Evite, en la medida de lo posible y si las condiciones climatoldgicas lo permiten, que la
temperatura del agua permanezca por encima de 20 °C mediante aislamiento térmico de los
equipos, aparatos, depdsitos y tuberias, etc., si fuera necesario.

c) Evite la entrada de materiales extrafios a las instalaciones mediante dispositivos
adecuados en las acometidas, depdsitos previos, tomas de aire y aberturas al exterior. Si la
calidad del agua de aporte lo requiere, por su elevado contenido de particulas en
suspensioén, dispondra de filtro.

d) Posibilite el acceso a los equipos, depdsitos y aparatos para llevar a cabo las tareas
de revision, mantenimiento, limpieza, desinfeccién y toma de muestras.

e) Las instalaciones deben disponer de valvulas de retencién y aislamiento que eviten
retornos de agua y mezclas de agua procedentes de diferentes sistemas.

f) Las redes de tuberias deben estar dotadas de valvulas de drenaje en todos los puntos
bajos. Los drenajes se deben conducir a un lugar visible y si procede autorizado, y estar
dimensionados para permitir la eliminacion de los sedimentos acumulados.

g) En caso de usar filtros de punto final, estos deben evitar el retorno del agua y no
deben contaminar microbiolégicamente aguas arriba.

h) En particular, los equipos, depésitos y aparatos en reserva, si existen, dispondran de
valvulas de corte de cierre hermético y de una valvula de drenaje situada en el punto mas
bajo.

2. Origen del agua:

a) Preferentemente se utilizara agua de consumo humano, en el caso de utilizar agua de
procedencia distinta a la red de distribucién de agua de consumo, se debe disponer del
tratamiento que sea necesario para evitar la presencia de Legionella spp. en la instalacion.
En las instalaciones que utilicen agua sanitaria cumplirdn con los requisitos que les sean de
aplicacion por la legislacion de agua de consumo humano.

b) La calidad del agua de aporte se debe adecuar a los requisitos de los fabricantes de
los diferentes elementos de la instalacion.

Il. Criterios de calidad del agua

El agua de las instalaciones objeto de este real decreto deben cumplir en cuanto a la
calidad del agua los parametros indicados en la tabla 1, excepto las aguas declaradas
minero medicinales o termales que podran, segln sus caracteristicas, ser eximidos de su
cumplimiento por la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma correspondiente.

Tabla 1. Parametros de calidad del agua

Tipo de instalacién (J\:é?nl::;’ (Sl) '()zl')l Temp()fcr;\tura TL('S::'d;)eZ Hierro Total (mg/L) | Conductividad

Agua Fria: Preferiblemente <20 °C

Sistemas de agua sanitaria. Lo dispuesto en el RD 140/2003 Agua Caliente: >50 °C <4 <0.2 -
Acumulador: >60 °C

Torres de refrigeracion y condensadores 100.000 V_ari:_ible en funcion del _ <15 <« %)

biocida.

Sistemas de agua climatizada o con temperaturas

similares a las climatizadas (224 °C)y

aerosolizacion con/sin agitacion y con/sin

reglrculag[on a trz_aves de chorro_s d_e alta vt_elomdad 0 100 V_arle_able en funcion del Lo dispuesto en el RD 742/2013 < _ B

la inyeccion de aire, vasos de piscinas polivalente biocida.

con este tipo de instalaciones, vasos de piscinas con

dispositivos de juego, zonas de juegos de agua,

setas, cortinas, cascadas, entre otras.

Dispositivos de enfriamiento evaporativo por

pulverizacién mediante elementos de refrigeracion Lo dispuesto en el RD 140/2003 Preferiblemente <20 °C <5 - -

por aerosolizacion.
Otras instalaciones que puedan producir Variable en funcion del
aerosolizacion. biocida.

Preferiblemente <20 °C
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Turbidez
(UNF)

Aerobios
(UFCIml) (2)

pH Temperatura

@ (C)

Tipo de instalacién Hierro Total (mg/L)

Conductividad

agar.

(2) Cuando la efectividad del desinfectante dependa del pH.

incrustacion y corrosion.

ANEXO IV

Programa de mantenimiento y revision y Programa de tratamiento de
instalaciones y equipos

Conjunto de acciones para el control de las instalaciones que debe incluir no solo la
frecuencia con la que deben realizarse las actividades sino también las acciones correctoras
a llevar a cabo en caso de detectar anomalias en el estado de mantenimiento de las
instalaciones.

En general, con una periodicidad previamente establecida, se debe comprobar el
correcto funcionamiento de las instalaciones y revisar el estado de conservacion y limpieza,
con el fin de detectar la presencia de sedimentos, incrustaciones, productos de la corrosién,
lodos o algas en aquellas instalaciones susceptibles de albergarlas y cualquier otra
circunstancia que altere o pueda alterar el buen funcionamiento de la instalacion. Si se
detecta algin componente deteriorado se debe proceder a su reparacidon o sustitucion,
anotando la fecha en que se detecto, asi como de su reparacion o sustitucion e identificacién
del personal o empresa que ha realizado la actividad.

Tanto el programa de mantenimiento como el de tratamiento deben detallar la
distribucion de tareas entre todo el personal, tanto propio como externo, que interviene en su
desarrollo, debiendo quedar identificadas las labores de cada trabajador, incluidas las del
responsable del programa y las del responsable técnico, quien, en caso necesario, debera
indicar las acciones correctoras, el plazo maximo para las ejecuciéon de las mismas vy, si
procede, las personas que deben ser avisadas en cada incidencia.

El programa de tratamiento se compone del:

1. Programa de limpieza y desinfeccion, que debe contemplar tanto las limpiezas y
desinfecciones generales de toda la instalacion y las especificas para zonas o equipos
especificos programadas como las limpiezas parciales efectuadas a resultas de cualquier
actividad de mantenimiento. Debera contemplar de forma precisa los procedimientos,
productos a utilizar y dosis, precauciones a tener en cuenta y la periodicidad de cada
actividad, quedando constancia registral de los mismos. Cuando sea efectuado el
tratamiento tanto por personal propio como por una empresa contratada, se extendera un
registro o certificado, seguin el modelo que figura en el anexo X.

2. Programa de tratamiento del agua, que incluira las acciones que permiten mantener la
calidad del agua de la instalacién en condiciones correctas desde el punto de vista fisico-
guimico y microbiolégico, especialmente en cuanto a presencia de Legionella spp. y a la
tendencia agresiva o incrustante del agua. Se pueden llevar a cabo mediante el uso de
productos quimicos, sistemas fisicos o fisico-quimicos. En el Programa debe quedar
detallado el o los tratamientos seleccionados para el correcto mantenimiento del agua del
sistema.

El programa de tratamiento del agua se revisard cuando se detecten cambios en
cualquiera de los parametros contemplados en la tabla 1 y se adoptardn las medidas
necesarias.

Parte A. Aspectos generales

1. Las actividades del programa de mantenimiento y revision y del programa de
tratamiento se realizaran con la periodicidad que se refleje en el PPCL que, al menos, sera la
establecida en el presente anexo.

2. En la revision se comprobara su correcto funcionamiento y su buen estado de
conservacion y limpieza de todas las partes de la instalacion.

(1) Método de andlisis: Norma UNE-EN I1SO 6222:1999 Calidad del agua. Enumeracién de microorganismos cultivables: Recuento de colonias por siembra en medio de cultivo de

(3) Debe estar comprendida entre los limites que permitan la composicién del agua (dureza, alcalinidad, sulfatos y otros) de tal forma que no se produzcan fenémenos de
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3. Se revisara el estado de conservacion y limpieza general, con el fin de detectar la
presencia de sedimentos, incrustaciones, productos de la corrosién, lodos y cualquier otra
circunstancia que altere o pueda alterar el buen funcionamiento de la instalacion.

4. Si se detecta algun componente deteriorado se procedera a su reparacién o
sustitucion.

5. Con caracter general, salvo las indicadas especificamente para cada tipo de
instalacién en el presente anexo, la limpieza y desinfeccién de las instalaciones se efectuara
como minimo una vez al afio y, ademas:

a) cuando se ponga en marcha la instalacion por primera vez,

b) tras una parada superior a un mes (excepto que la autoridad sanitaria determine un
periodo diferente),

C) tras una reparacion o modificacién estructural,

d) cuando una revision general de la instalacién lo aconseje, o

e) cuando asi lo determine la autoridad sanitaria.

6. Una desinfeccion no sera efectiva si no va acompafiada de una limpieza exhaustiva
previa.

7. En el uso del desinfectante debe asegurarse un tiempo minimo de contacto entre el
agua y el desinfectante, teniendo en cuenta, en su caso, los niveles de pH acorde con las
indicaciones de fabricante del desinfectante.

8. Los productos quimicos se dosificaran preferentemente, siempre que sea posible, de
forma automatica, mediante sistemas con monitorizacion o control telematico que contara
con un programa de calibracion. En todo caso, en su uso se seguiran las indicaciones del
fabricante.

Parte B. Sistemas de agua sanitaria
Parte B.1 Aspectos generales.

1. Larevision, la limpieza y desinfeccién de toda la instalacion se efectuara al menos una
vez al afio, sin superar los 12 meses entre una desinfeccion y la siguiente.

2. La revision de los puntos terminales (grifos y duchas), se deberd realizar
mensualmente (muestra rotatoria), y al menos una vez al afio en todos los puntos terminales
de la instalacién.

3. Semanalmente se abriran los grifos y duchas de habitaciones o instalaciones con poco
uso o no utlizadas, dejando correr el agua unos minutos. Al final del afio se habra
comprobado todos los puntos finales de la instalacién.

Parte B.2 Agua caliente sanitaria (ACS).

La revision, limpieza y desinfeccion de los depdsitos acumuladores se realizara
trimestralmente.

Mensualmente a través de las valvulas de drenaje de las tuberias, se realizara la
eliminacién de los sedimentos y semanalmente la purga del fondo de los acumuladores.

El control de la temperatura del agua se realizara diariamente en los depdésitos finales de
acumulacion, en los que la temperatura no serd inferior a 60 °C y en el circuito de retorno, en
el que no serd inferior a 50 °C y mensualmente en un nimero representativo de grifos y
duchas (muestra rotatoria), incluyendo los mas cercanos y los mas alejados de los
acumuladores, no debiendo ser inferior a 50 °C. Se debe alcanzar la temperatura de
estabilizacion antes del minuto. Al final del afio se habrdn comprobado todos los puntos
terminales de la instalacion.

Parte B.3 Agua fria sanitaria.

La revision, limpieza y desinfeccién anual de la instalacién de agua fria se realizara en
los depésitos de agua fria.

La temperatura del agua se comprobard semanalmente en el depésito, de forma que se
mantenga lo mas baja posible, procurando, donde las condiciones climatol6gicas lo
permitan, una temperatura inferior a 20 °C.
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Si como resultado de esta medicion se comprueban valores superiores a 25 °C, se
realizara la evaluacién del riesgo y, en su caso, se tomaran las medidas oportunas, teniendo
en cuenta las condiciones climatolégicas.

Cuando, por las condiciones climatolégicas se prevean incrementos de la temperatura
ambiente tales que puedan dar lugar a un aumento de la temperatura del agua por encima
de 20 °C, se medira y registrara ésta en el punto de la instalacion mas desfavorable
midiendo la temperatura en puntos terminales transcurridos 2 minutos de dichos aumentos.

En el agua fria, se comprobaran los niveles de desinfectante diariamente, en un nimero
representativo de los puntos terminales, con medicién y regulacion de pH (si la efectividad
del biocida depende del pH). Se dosificara el desinfectante sobre una recirculacion del
mismo, con un caudal que asegure una adecuada homogeneizaciéon en el depdésito de al
menos el 20 % del volumen del agua acumulada y se tomaran las medidas que garanticen la
eficacia del tratamiento. Al final del afio se habran comprobado todos los puntos terminales
de la instalacion.

Parte B.4 Procedimiento de limpieza y desinfeccién del sistema de agua sanitaria.

El orden del procedimiento sera secuencial: empezando la limpieza por el depésito,
después el acumulador y por Ultimo la red y sus puntos terminales, e inmediatamente la
desinfeccion detras de la limpieza.

1. Acciones previas: Informar de forma evidente sobre la prohibicién del uso del agua a
los usuarios.
2. Procedimiento de limpieza y desinfeccién del depdsito.

En el proceso de limpieza y desinfecciébn del depdsito se seguira el siguiente
procedimiento:

a) Vaciar el depdsito y eliminar todos los residuos acumulados en fondos y paredes hasta
dejar las superficies perfectamente limpias. Si las superficies interiores del depdsito
presentan incrustaciones, estas se deberian eliminar con agua a presion y, en caso
necesario, recurriendo a desincrustantes quimicos.

b) Aclarar, en su caso.

c) Inspeccionar el estado del depdsito y realizar, si es necesario, las reparaciones
pertinentes con el fin de eliminar grietas, fugas, desconchados del revestimiento.

d) Aclarar perfectamente el depdsito con agua antes de iniciar la desinfeccion. Purgar los
restos del aclarado.

e) Realizar el tratamiento de desinfeccion.

f) Limpiar y desinfectar los elementos auxiliares del sistema de bombeo y tratamiento del
agua.

g) Aclarar con agua de consumo, neutralizar y eliminar el efluente.

h) Volver a llenar con agua de consumo restableciendo el servicio una vez ajustado el
nivel de desinfectante.

3. Procedimiento de limpieza y desinfeccién de acumuladores de ACS.
a) Acumuladores de ACS accesibles, se debera realizar el siguiente procedimiento:

1.° Apagar el acumulador y vaciar, si es preciso, desmontar algunos elementos como
anodos del sistema de proteccion catddica.

2.° Proceder a la apertura de los accesos al interior (bocas de registro).

3.° Realizar la limpieza mecanica de toda la superficie interior para eliminar
incrustaciones y productos de corrosion, sin dafar el revestimiento interior. Purgar los restos
de esta operacion.

4.° Aclarar perfectamente el depésito con agua antes de iniciar la desinfeccion.

5.° Realizar el tratamiento de desinfeccion.

6.° Aclarar con agua de consumo, neutralizar y eliminar el efluente.

7.° Volver a llenar con agua de consumo, previo a su puesta en servicio.

b) Acumuladores de ACS no accesibles, de menos de 750 litros con acceso manual para
su limpieza y desinfeccion se debera realizar el siguiente procedimiento:
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1.° Se podran limpiar y desinfectar cuando se realice el proceso de limpieza y
desinfeccion de la red.
2.° Se deberan seguir las indicaciones del fabricante o protocolo establecido.

4. Procedimiento de limpieza y desinfeccién de la red de agua fria y agua caliente
sanitaria (ACS).

El proceso de limpieza y desinfeccion de la red se realizara segun el siguiente
procedimiento:

a) Acciones previas:

1.° En el caso de ACS, desconectar el sistema de calentamiento del agua con antelacion
suficiente que permita iniciar el tratamiento con el agua a temperatura ambiente y siempre
inferior a 30 °C, con las precauciones adecuadas, evitando un enfriamiento brusco que
pueda dafar los materiales que componen la instalacion, se puede acelerar el enfriamiento
drenando parte de la acumulacion y afiadiendo agua fria de consumo.

2.° Con antelacién suficiente (con grandes volimenes pueden ser varios dias segun el
consumo), se deberia haber cerrado la entrada de agua al depésito para que se vacie el
depdsito o quede un volumen minimo de agua, evitando el vertido innecesario de agua al
alcantarillado.

3.9 Desconectar los sistemas de tratamiento del agua (dosificadores de desinfectante,
regulador de pH, etc.).

b) Limpieza. Proceder a la limpieza de depdsitos segun el procedimiento descrito en el
punto B.4.2.a), b), c) y d).
c¢) Desinfeccion:

1.° Una vez limpio, llenar el deposito con la cantidad de agua estimada para realizar la
desinfeccién de la red.

2.° Calcular la dosis del desinfectante necesaria en funcion del volumen de agua a tratar.

3.2 Asegurarse que las bombas de presién y de recirculacion del ACS estén en
funcionamiento.

4.° Realizar el tratamiento de desinfeccion, asegurdndose de que el biocida llegue a
todos los puntos terminales. Si se precisa se pueden adicionar productos anticorrosivos
autorizados para agua de consumo, compatibles con el desinfectante.

d) Si no existiese depdésito o fuese técnicamente aconsejable, se deberia dosificar el
desinfectante y otros productos quimicos en el punto mas préximo posible a la acometida del
agua desde la red de abastecimiento.

e) Controlar el nivel de pH (si la efectividad del biocida depende del pH) y de
desinfectante al menos cada hora. Este control se realiza en el depdsito y en los puntos
terminales mas alejados de la red.

f) Finalizado el tiempo de contacto, neutralizar la cantidad de biocida.

g) Acciones posteriores a la limpieza y desinfeccion:

1.° Abrir los grifos de los puntos terminales y comprobar el nivel de biocida.

2.9 En el caso de ACS, conectar los sistemas de calentamiento y de tratamiento del
agua.

3.2 Permitir el uso de la instalacién una vez comprobados los niveles de calidad del agua
y el correcto funcionamiento de la instalacion.

h) Elementos accesorios:

1.° Los elementos desmontables, como grifos y duchas, se limpian a fondo con los
medios adecuados que permitan la eliminacién de incrustaciones y adherencias y se
desinfectan, sumergiéndolos en desinfectante, el tiempo necesario, aclarando
posteriormente con abundante agua fria.

2.° Se debera utilizar los desinfectantes autorizados para la finalidad requerida.

3.° Los elementos dificiles de desmontar o sumergir se cubren con un pafio limpio
impregnado en la misma solucion de desinfectante, durante el tiempo necesario o mediante
pulverizacion y aclarado posterior como método alternativo excepcional.

Parte B.5 Desinfeccion térmica del sistema de Agua Caliente Sanitaria (ACS).
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El procedimiento que se deberia seguir es el siguiente:

1. Acciones previas: Apagar el acumulador y vaciar, si es preciso, desmontar elementos
tales como los anodos del sistema de proteccion catddica.

2. Limpieza: Limpiar el acumulador segun el procedimiento descrito anteriormente.

3. Desinfeccion térmica:

a) Llenar el acumulador y elevar la temperatura del agua hasta 70 °C y mantenerlo al
menos durante 2 horas.

b) Abrir por completo los puntos terminales y mantenerlos de forma secuencial por
sectores todos los grifos y duchas hasta alcanzar 60 °C en todos los puntos terminales,
manteniéndolos abiertos durante al menos 5 minutos.

c) El depésito deberia mantenerse a 70 °C durante 2 horas. La red una vez alcanzados
los 60 °C se deja enfriar de forma natural durante un periodo minimo de 2 horas.

4. En la instalacién en la que la produccién de calor sea insuficiente para llevar a cabo la
desinfeccién térmica o no pueda llegar a temperaturas de 70 °C, o las tuberias no tengan un
buen aislamiento, puede transmitirse calor y comprometer la temperatura del agua fria en
alguna parte del sistema, se realizara la desinfeccién con biocidas.

Parte C. Torres de refrigeracion y condensadores evaporativos
Parte C.1 Aspectos generales.

1. La limpieza y desinfeccion del sistema completo, incluso de los depdsitos en caso de
existencia, se realizard, al menos dos veces al afio, preferiblemente al comienzo de la
primavera y el otofio, o en todo caso con periodicidad semestral, cuando las instalaciones
sean de funcionamiento no estacional.

2. Se realizard semestralmente la revisién del separador de gotas, el condensador, el
relleno si procede, y el sistema de distribucion de agua, y mensualmente la bandeja, los
sistemas de purga (sondas de conductividad, electrovéalvulas), los equipos de tratamiento y
los de dosificacion.

Parte C.2 Procedimiento de limpieza y desinfeccion de torres de refrigeraciéon y
condensadores evaporativos

l. Instalaciones que pueden parar su actividad.
El procedimiento a realizar seré el siguiente:

1. Acciones previas: Desconectar los sistemas de tratamiento del agua (dosificadores de
desinfectante, regulador de pH, biodispersante, etc.).

2. Desinfeccién: Estas instalaciones antes de proceder a su limpieza deberan ser
tratadas con un desinfectante, para evitar el riesgo biol6gico para el trabajador segun los
apartados siguientes:

a) Calcular la dosis de desinfectante necesaria en funcién del volumen de agua a tratar
para mantener el agua en la balsa con una concentracion de biocida adecuada y ajustando
el pH (si la efectividad del biocida depende del pH).

b) Adicién de anticorrosivos y biodispersantes, compatibles con el biocida, manteniendo,
en su caso, el pH correspondiente.

c¢) Recircular el sistema el tiempo necesario en funcion de la eleccidn del desinfectante,
con los ventiladores desconectados para evitar la salida de biocida al ambiente. Se mide el
nivel de biocida y de pH (si la efectividad del biocida depende del pH) al menos cada hora
controlando la cantidad de biocida y ajustando el pH en caso necesario.

d) Neutralizar el biocida, vaciar el sistema y aclarar con agua a presion.

3. Limpieza. Limpiar a fondo las superficies eliminando en lo posible las incrustaciones,
depositos, biocapa y aclarar.

4. Accesorios. Las piezas desmontables se limpian a fondo. Se desinfectan, sumergidas
en el biocida, aclarando posteriormente con abundante agua. Los elementos muy grandes,
dificiles de desmontar o de dificil acceso se pulverizan con biocida dejandola actuar el
tiempo necesario, antes de su aclarado.
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5. Acciones posteriores. Llenar de agua y poner en marcha los sistemas de tratamiento
del agua.

. Instalaciones que no pueden parar su actividad.

Siempre y cuando el titular acredite que su instalacién no puede parar su actividad, el
procedimiento a realizar sera el siguiente:

1. Acciones previas. Desconectar los sistemas de tratamiento del agua (dosificadores de
desinfectante, regulador de pH, biodispersante, etc.).
2. Desinfeccion.

a) Afadir la cantidad adecuada de biodispersante para que actle sobre la biocapa y
permita el ataque del biocida, asi como un inhibidor de la corrosion, especifico para cada
sistema, en caso necesario.

b) Afadir la dosis de biocida necesaria en funcion del volumen de agua a tratar para
mantener en el agua de la balsa una concentracion de biocida adecuada y controlar pH (si la
efectividad del biocida depende del pH).

c¢) Recircular el tiempo necesario en funcién del biocida elegido manteniendo los niveles
de éste. Se realizan determinaciones del mismo y, en su caso, del pH cada hora, para
asegurar la concentracion de biocida prevista.

3. Acciones posteriores. Una vez finalizada la operacion de desinfeccion en continuo, se
puede renovar la totalidad del agua del circuito a criterio del responsable técnico de
mantenimiento, abriendo la purga al maximo posible y manteniendo el nivel de la balsa con
el fin de recuperar el nivel de turbidez del agua, previa al inicio de la operacién y poner en
marcha los sistemas de tratamiento del agua.

4. Las torres de refrigeracién y condensadores evaporativos que den servicio a
instalaciones industriales tales como centrales de energias térmicas, centrales nucleares,
deberan disponer de protocolos de limpieza y desinfeccion especificos, adecuados a la
particularidad de su uso.

Parte D. Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas (= 24

°C) y aerosolizacién con/sin agitacion y con/sin recirculacién a través de chorros de alta

velocidad o la inyeccion de aire, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones,

vasos de piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, setas, cortinas,
cascadas, entre otras

Parte D.1 Aspectos generales.

1. Antes de su puesta y funcionamiento por primera vez, se debe de realizar una
limpieza y desinfeccion, de forma que el desinfectante llegue a todo el sistema.

2. Los elementos nuevos deben desinfectarse antes de su puesta en servicio, con
biocida autorizado a tal fin, posteriormente se procedera a su aclarado.

3. Diariamente, para hacer llegar el agua con el desinfectante a todos los elementos del
sistema, se pondra en funcionamiento el sistema de circulacion, en caso de existir, al menos
10 minutos antes de la apertura del vaso o del uso de la instalacion.

4. Bafieras o vaso sin recirculacion. Son bafieras de llenado y vaciado. El agua debe
cambiarse para cada usuario, de forma que se llena el vaso antes del bafio y se vacia al
finalizar éste. Pueden ser consideradas puntos terminales de una instalaciéon de agua
sanitaria.

a) Después de cada uso se procedera al vaciado y limpieza de las paredes y fondo de la
bafiera. Diariamente al finalizar la jornada se procedera al vaciado, limpieza, cepillado y
desinfeccion de las paredes y el fondo del vaso.

b) Mensualmente se revisaran los elementos de la bafiera y difusores.

c) Semestralmente se procederd a desmontar, limpiar y desinfectar los difusores del vaso
conforme al procedimiento establecido en el anexo IV para los puntos terminales.

5. Vasos con recirculacion:
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a) Se realizaran las renovaciones parciales o totales de agua necesarias para el
mantenimiento de los criterios de calidad del agua.

b) Mensualmente se revisaran los elementos de los vasos, especialmente los conductos
y los filtros.

¢) En todo momento se debe mantener en el agua un nivel adecuado de desinfectante
residual.

d) Semestralmente, como minimo, se procedera a desmontar, limpiar y desinfectar toda
la instalacién (los difusores del vaso, las boquillas de impulsién, los grifos, las duchas,...) y
se sustituirdn los elementos que presenten anomalias por fendbmenos de corrosiones,
incrustaciones u otros.

e) Se realizara una desinfeccion mas intensa al finalizar el uso diario de la instalacion,
manteniendo un nivel de desinfectante y un tiempo de recirculacién adecuado.

Parte D.2 Procedimiento de limpieza y desinfeccién en instalaciones con recirculacion
del agua.

El procedimiento a seguir seré:
1. Acciones previas.

a) Informar de forma evidente sobre la prohibicién del uso y acceso a la instalacion por
los usuarios.

b) En caso de vasos climatizados, desconectar el sistema de calentamiento del agua con
antelacion suficiente que permita iniciar el tratamiento con el agua a temperatura ambiente o
siempre inferior a 30 °C.

c) Desconectar los sistemas de tratamiento del agua (dosificadores de desinfectante,
regulador de pH, etc.).

d) Valorar la necesidad de utilizar biodispersante en el tratamiento de limpieza de la
instalacion, y deberia adicionarse previo al vaciado del vaso o los depdésitos, recirculando el
agua y siguiendo las instrucciones del fabricante.

e) Vaciar el agua del vaso y del depésito.

2. Limpieza.

a) Limpiar a fondo las paredes de los vasos y depésito, eliminando incrustaciones y
realizando las reparaciones necesarias.

b) Limpiar y desinfectar los filtros de las bombas.

c) Desmontar las boquillas de los difusores, chorros, duchas, etc. y limpiarlas a fondo
eliminando las incrustaciones y adherencias sumergiéndose una vez limpias en
desinfectante, durante un tiempo establecido para él, o mediante pulverizacién con
desinfectante como método alternativo excepcional, y finalmente aclarado posterior con
abundante agua de aporte.

d) Llenar el vaso o el depésito con la cantidad de agua estimada para realizar la
desinfeccion.

3. Desinfeccion.

a) Calcular la dosis de desinfectante necesaria en funcién del volumen de agua a tratar y
afadir el desinfectante.

b) Asegurarse que todos los difusores, duchas, chorros, bombas, filtros, etc. del circuito
estén en funcionamiento.

c) Controlar el nivel de biocida y pH (si la efectividad del biocida depende del pH) y
realizar este control al menos cada hora.

d) Finalizado el tiempo de contacto, neutralizar la cantidad de biocida.

e) Vaciar los vasos, depdsitos, circuitos, filtros, etc. y aclarar las paredes.

4. Acciones posteriores

a) Montar nuevamente las boquillas y aclarar con agua de aporte.

b) Volver a llenar con agua de aporte y restablecer las condiciones de uso normales.
c¢) Realizar un lavado y enjuague de los filtros.

d) Conectar los sistemas de calentamiento, en su caso, y de tratamiento del agua.
e) Dosificar el biocida.
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f) Permitir el uso de la instalaciéon una vez comprobados los niveles de calidad del agua y
el correcto funcionamiento de la instalacion.

g) Antes de su puesta en servicio y al final de la jornada en la que se ha realizado la
limpieza y desinfeccién de la totalidad de la instalacion, se deberia hacer una revision y
mantener en re-circulacibn con todos sus elementos en funcionamiento durante
aproximadamente una hora.

Parte E. Otros tipos de instalaciones
Parte E.1 Aspectos generales.

1. Durante la fase de construccion y montaje de las instalaciones, excepto durante la
realizacion de pruebas, se debe evitar mantener el agua estancada en el interior de las
conducciones hasta su puesta en marcha definitiva. Las conducciones que se hayan llenado
de agua para pruebas de resistencia mecanica y de estanquidad de la instalacion deben
vaciarse al finalizar las mismas.

2. En la revision general de la instalacion se comprobara su correcto funcionamiento y su
buen estado de conservacion y limpieza, incluyendo todos los elementos, se realizara al
menos una vez al afio, reparando o sustituyendo aquellos elementos defectuosos. Cuando
se detecte presencia de suciedad, incrustaciones o sedimentos, se procedera a su limpieza
Yy, en su caso, desinfeccion.

3. Las instalaciones se limpiaran y desinfectaran una vez al afio, cuando se pongan en
marcha la instalacion por primera vez, tras una parada superior a un mes, tras una
reparacioén o modificacion estructural, cuando una revision general asi lo aconseje y cuando
asi lo determine la autoridad sanitaria. En las instalaciones de agua contra incendios se
podra realizar la desinfeccion quimica sin el vaciado y limpieza del deposito.

4. Las piezas desmontables seran limpiadas a fondo y desinfectadas, sumergiéndolas
con el biocida, aclarando posteriormente con abundante agua fria. Los elementos dificiles de
desmontar o de dificil acceso se pulverizaran con biocida o se cubrirdn con un pafio limpio
impregnado en desinfectante durante el tiempo necesario en funcién del biocida elegido.

5. Deben tomarse las medidas adecuadas para que las limpiezas o desinfecciones no
afecten a los usuarios de la zona tratada. Respecto a los sistemas de climatizacion o
acondicionamiento del aire, debera ventilarse el sistema de climatizacién antes de su
reutilizacion en condiciones normales.

Parte E.2 Instalaciones o equipos con aerosolizacién en los que se utlizan agua
declarada minero medicinal y termal.

En el tratamiento del agua declarada minero medicinal y termal utilizada en instalaciones
0 equipos con generacion de aerosoles, con el fin de que en la medida de lo posible
mantenga las propiedades que le caracterizan y minimizar el riesgo de Legionella, se podra
seqguir las pautas siguientes:

1. Instalaciones con recirculacién del agua: seran tratadas con sistemas fisicos o
fisicoquimicos, y si se demuestra que con estos métodos no se controla el crecimiento
microbiano, se usaran desinfectantes que minimicen los cambios de las propiedades que las
caracterizan.

2. Instalaciones colectivas o individual sin recirculacion del agua: inmediatamente antes
del punto de uso el agua se tratard con métodos fisicos o fisico quimicos que no alteren su
composicion y se hara una limpieza exhaustiva de la instalacion después de cada uso.

3. Aparatos de terapia respiratoria: el agua debe ser objeto de un tratamiento
inmediatamente antes de su uso con sistemas fisicos, tales como un choque térmico, o
fisico-quimicos.

Parte E.3 Instalaciones con depdsito y recirculacion del agua.

Se contemplan en este apartado las instalaciones que contienen un sistema de
acumulacion del agua con recirculacion continua, de modo que se bombea agua al punto de

emisién de aerosoles y ésta retorna de nuevo al depdsito. Pueden incluirse en este apartado,
entre otros, los enfriadores evaporativos con superficie hdmeda, humectadores de
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evaporacion, fuentes ornamentales con recirculacién y sistemas de lavado de vehiculos con
recirculacion.
El procedimiento de limpieza y desinfeccién a seguir, sera el siguiente:

1. Limpiar a fondo las superficies eliminando las incrustaciones y adherencias y
realizando las reparaciones necesarias. Aclarar con agua.

2. Desinfeccidén con biocidas y adicion de biodispersantes capaces de actuar sobre la
biocapa y anticorrosivos compatibles con el biocida y el biodispersante, en cantidad
adecuada, y controlando el pH (si la efectividad del biocida depende del pH).

3. Recircular el sistema durante el tiempo establecido para el biocida utilizado,
comprobando el nivel de biocida al menos cada hora y reponiendo la cantidad perdida.

4. Neutralizar el biocida, vaciar el sistema y aclarar con agua a presion.

5. Llenar de agua y restablecer las condiciones de uso normales.

Parte E.4 Instalaciones sin recirculacion de agua.

Se contemplan en este apartado las instalaciones sin un sistema de recirculacion
continuo de agua con o sin depésito de acumulacion, tales como, los enfriadores
evaporativos de agua perdida pulverizada, sistemas de aerosolizacion, humectadores de
atomizacion, fuentes ornamentales sin recirculacion, riego por aspersion, sistemas contra
incendio y sistemas de lavado de vehiculos sin recirculacion.

Las instalaciones de enfriamiento evaporativo que pulvericen agua y otros equipos que
pulvericen agua mediante boquillas deben someterse a una revision mensual de las
boquillas y una limpieza de las mismas en caso de que la revisién asi lo aconseje.

Para todas las instalaciones el procedimiento de limpieza y desinfeccién a seguir sera el
siguiente:

1. Limpiar a fondo las paredes de los depositos, eliminando incrustaciones y realizando
las reparaciones necesarias. Aclarar con agua limpia.

2. Desinfeccion con biocidas durante el tiempo establecido en funcion del desinfectante
utilizado, controlando pH (si la efectividad del biocida depende del pH).

3. Neutralizar la cantidad de biocida y vaciar.

4. Volver a llenar con agua y restablecer las condiciones de uso normales.

ANEXO V

Programa de muestreo

Parte A. Aspectos generales

Conjunto de actuaciones dirigidas al control de la eficacia de las tareas del programa de
mantenimiento y revision de las instalaciones y equipos y del programa de tratamiento
(tratamiento del agua y de limpieza y desinfeccion de la instalacion) para minimizar los
procesos de corrosion, incrustacion y crecimiento de Legionella spp. en la instalacion.

1. El muestreo debe ser representativo en funcién del objetivo concreto del muestreo y
comprender las diferentes partes de la instalacién revisando los puntos de control
identificados y definiendo el nimero de puntos a muestrear acorde con las determinaciones
analiticas a realizar.

2. Debe incluir, al menos, los parametros microbiolégicos, fisicos, quimicos y fisico-
guimicos a controlar, la determinacion de los puntos a muestrear, periodicidades 0 momento
del muestreo, nimero y tipo de determinaciones a realizar, métodos de muestreo,
condiciones de conservacién y transporte de las muestras, métodos de ensayo, criterios de
evaluacion de los resultados y designacién de responsables de cada operacion.

3. En el caso de los ensayos analiticos realizados in situ, incluird también los
procedimientos escritos de los métodos de andlisis utilizados para la cuantificacion de los
parametros, los limites de deteccién o de cuantificaciéon de los mismos.

4. Sin perjuicio de los parametros indicados en las tablas 1 y 3 se podran realizar
aguellas determinaciones que, a criterio del responsable técnico, se consideren utiles en la
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valoracién de la calidad del agua o de la efectividad del programa de mantenimiento y
revision.

Parte B. Designacion de puntos de muestreo
Parte B.1 Sistemas de agua sanitaria.

1. En instalaciones sin circuito de retorno, el muestreo se realizara en funcioén de los
puntos terminales representativos de la instalacion identificados como puntos de toma de
muestra.

2. En instalaciones con circuito de retorno, el muestreo se realizara en funcién de los
puntos terminales, los acumuladores de agua caliente y los depdsitos de agua fria
representativos de la instalacion e identificados como puntos de toma de muestra.

3. En cada muestreo se recogera muestra del agua como minimo de los siguientes
puntos de la instalacion, que no se deberan mezclar, teniendo en cuenta que se debera
aumentar en funcién del tamafio y caracteristicas de la instalacion:

a) Un punto en el depésito.

b) Un punto en el acumulador.

¢) Un punto en el circuito de retorno.

d) Dos puntos medios de la instalacion.

e) Cada uno de los puntos terminales identificados.

4. En funcién del objetivo del muestreo, en los puntos terminales puede realizarse la
toma de muestra de dos maneras diferentes:

a) Sin purga (sin dejar correr el agua): Su objetivo es muestrear el terminal y su tuberia.
Representa la colonizacion del punto terminal, ya que una de las zonas donde es mayor la
probabilidad de que Legionella spp. crezca y se multiplique es en el interior del grifo o ducha,
por lo que el primer litro tomado nada mas abrir el punto terminal es el que tendria la mayor
concentracion de Legionella spp. y preferiblemente se deberia tomar en uno que haya
estado al menos unas horas sin utilizarse.

Se recomienda tomar muestras, sin purga de:

1.° Primer tramo en puntos terminales.

2.° Puntos terminales alejados y de poco uso.

3.9 Tramos de baja circulacion.

4.° Puntos terminales de agua mezclada con temperaturas por debajo de 50 °C.

b) Con purga (dejando correr el agua): Su objetivo es muestrear el agua del circuito. Se
deja correr el agua hasta alcanzar temperatura constante. Representa la calidad del agua
circulante suministrada al grifo o la ducha.

5. El muestreo de puntos terminales debe abarcar los diferentes sectores de la
instalacién, atendiendo al nUmero de plantas del edificio o0 a la extensién horizontal de la red
interior de distribucidn. Priorizando los muestreos en duchas por tratarse de puntos de mayor
exposicion.

6. El nimero de puntos de toma de muestra en instalaciones de uso colectivo
(hospitales, hoteles, colegios, instalaciones deportivas, residencias geriatricas, etc.) estara
en funcion de los puntos terminales, acumuladores de agua caliente y depdsitos de agua fria
gue tenga la instalacion. Para los puntos terminales el nimero de puntos de muestreo se
calculara segun se indica en la tabla 2.

Tabla 2. Puntos terminales de toma de muestra en instalaciones de uso colectivo

Puntos de toma de muestra

Puntos terminales

Circuito de agua caliente | Circuito de agua fria
<20 3 1
21 a50 4 1
51 a 100 4 2
101 a 150 5 2
151 a 200 6 3
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Puntos de toma de muestra

Puntos terminales

Circuito de agua caliente | Circuito de agua fria
201 a 250 7 3
251 a 300 8 4
301 a 350 9 4
> 350 Aumentar proporcionalmente. Aumentar proporcionalmente.

Parte B.2 Torres de refrigeracién y condensadores evaporativos. Las muestras se
tomaran en al menos uno de los siguientes puntos por orden de preferencia:

a) En la tuberia del circuito de retorno.
b) En el depésito o la balsa de agua, en el punto mas alejado del aporte, asi como de la
inyeccion de biocida.

Parte B.3 Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas
(= 24 °C) y aerosolizacion con/sin agitacion y con/sin recirculacion a través de chorros de alta
velocidad o la inyeccion de aire, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones,
vasos de piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, ...).

1. Baferas con recirculaciéon. Los puntos de toma de muestra de agua seran
representativos de cada vaso y del circuito, ademas de un numero de muestras
representativas de los elementos de aerosolizacion. Al menos en cada muestreo se recogera
agua de estos dos puntos de la instalacién, teniendo en cuenta que se deberd aumentar en
funcion del tamafio y caracteristicas de la instalacion. Estos puntos de toma de muestra se
realizaran preferentemente de:

a) En el depdsito de compensacion.
b) En el retorno, punto mas lejano o en la zona de recirculacion.
c) En el propio vaso alejado del aporte de agua.

2. Baferas sin recirculaciéon. Se tomara una muestra del vaso. En caso de instalaciones
con varios vasos se aumentara el nimero de muestras en funcién de las caracteristicas de la
instalacion

Parte B.4 Otras instalaciones. Para la determinacion de los puntos de muestreo en
instalaciones objeto de este real decreto y no contempladas en las partes B.1, B.2 y B.3 de
este anexo, se utilizardn como referencia los procedimientos establecidos en aquéllas de
acuerdo a la similitud técnica de la instalacion a muestrear.

Parte C. Frecuencia de muestreo de agua de la instalacion

La frecuencia minima del muestreo del agua en funcién del tipo de instalacion sera la
recogida en la tabla 3.

Ademas, se realizara una determinacién de Legionella spp. en muestras de puntos
representativos de la instalacion como minimo 15-30 dias después de la realizacion del
tratamiento de limpieza y desinfeccion.

Cuando el tiempo de parada de la instalacién supere la vida media del biocida empleado
y aunque no la supere, no haya habido recirculacion del agua con el biocida en 24 horas, se
comprobara el nivel del biocida y la calidad microbiol6gica (Legionella spp y aerobios totales)
del agua antes de su puesta en funcionamiento. En caso necesario se debe hacer una
limpieza més desinfeccion de la instalacion.

Tabla 3. Frecuencia minima de muestreo

Legionella spp. Aerobios ‘ pH ‘ Temperatura ‘ Turbidez ‘ Biocida Hierro total Conductividad
(UFCIL) (UFCIml) 1) () (°C)(2) (UNF)(2) (3) (mglL)
Diario, en su caso,
S|st_e mas de agua Trimestral. Trimestral. Diario. Diario, rotatorio. Semanal. con 'e‘?“.”a Trimestral. -
sanitaria. automatica en
continuo.
. " Diario. en su caso,
Torres de refrigeracion y con lectura
condensadores Mensual. Trimestral. Diario. Diario. Semanal. Mensual. Mensual.

automatica en

evaporativos. ,
continuo.

—-193 -



CODIGO DEL CONTROL SANITARIO
§ 8 Real Decreto requisitos sanitarios para la prevencion y control de la legionelosis

‘ ‘Leglonellaspp. Aerobios ‘ pH ‘ Temperatura ‘ Turbidez ‘ Biocida Hierro total Conductividad

(UFCIL) (UFCIml) (1) (2) (°C)(2) (UNF)(2) (3) (mglL)

Instalaciones con

sistemas de agua

climatizada o con

temperaturas similares a Diario, en su caso

las c||m_a1t|z§flas y Mensual. Mensual. Diario. Diario. Diario. con Iec}gra - -
aerosolizacion con automatica en

agitacion y recirculacion a continuo.

través de chorros de alta
velocidad y/o la inyeccién
de aire, etc.

Dispositivos de
enfriamiento evaporativo
por pulverizacion
mediante elementos de
refrigeracion por
aerosolizacion.
Instalaciones o equipos
en los que se utilizan
agua declarado minero
medicinal y/o termal.
Otras instalaciones que
puedan producir
aerosolizacion con Anual. Semestral. Mensual. Mensual. Mensual. Mensual. - -
deposito y recirculacion
@.

Otras instalaciones que
puedan producir
aerosolizacion sin
recirculacion.

Semestral. Semestral. Mensual. Mensual. Mensual. Mensual. - -

Mensual. Trimestral. Semanal. Semanal. Semanal. - - -

Anual. - Mensual. Mensual. - Mensual. - -

(1) En funcién del biocida.
(2) En el caso del pH, temperatura y turbidez se podra controlar in situ preferentemente con lectura automatica en continuo.

(3) En el caso de utilizacién de tratamientos de desinfeccion fisicos se debe sustituir el control del biocida por los controles que aseguren el correcto funcionamiento del sistema de
desinfeccion.

(4) Sifuera necesario, se incluiran otros parametros que se consideren Utiles en la determinacion de la calidad del agua o de la efectividad del programa de tratamiento del agua.
Sin embargo, la autoridad sanitaria podra eximir a la persona titular de la instalacién del andlisis de alguno de estos pardmetros si, en base al tipo de instalacién de que se trate, no es
probable su presencia en el agua en niveles tales que supongan un riesgo para la salud.

ANEXO VI
Protocolo de toma y transporte de muestras

En el proceso de toma y transporte de muestras no se mezclaran en un mismo envase
muestras procedentes de diferentes instalaciones o de distintos puntos de muestreo ni de
temperaturas muy diferentes.

Parte A. Ensayos microbioldgicos
Parte A.1 Inactivacién de desinfectantes.

1. Las muestras para ensayos microbioldgicos se deben tomar en envases de un tamafio
gue garantice el volumen minimo de muestra necesario (tabla 4), estériles de polietileno o
similar, con cierre hermético y siempre debe dejarse una pequefia camara de aire sobre el
nivel del agua. Afiadir el neutralizante, si el envase no lo incluye, y una vez cerrado, hay que
voltear el envase varias veces para que se mezcle bien el agua con el neutralizante.

2. Los envases utilizados en la toma de muestras para ensayos microbioldgicos deberan
cumplir el punto 4.2.3 Inactivacién de desinfectantes de la norma UNE-EN ISO 19458:2007
Calidad del agua. Muestreo para el andlisis microbiolégico.

3. Los desinfectantes que pueda contener la muestra deben ser neutralizados con los
neutralizantes recogidos en la resolucién de autorizacién del biocida. Para neutralizar los
desinfectantes es preciso aplicar las medidas de inactivacién correspondientes, segln las
indicaciones del fabricante y si, excepcionalmente, no fuera posible realizar la inactivacion,
tiene que reflejarse en el registro de recogida e informarlo al laboratorio de ensayo.

Parte A.2 Conservacion y transporte de la muestra.

1. El periodo de tiempo transcurrido entre la toma de la muestra y su analisis puede
reducir la fiabilidad de los resultados obtenidos, dicho tiempo deberia ajustarse a los
requisitos especificados en la tabla 4.
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2. Durante la conservacion y el transporte de la muestra la temperatura deberia ajustarse
a los requisitos recogidos en la tabla 4, evitando su exposicion a la luz y el calor.

3. Si se toman muestras de agua a temperaturas muy diferentes no se deben transportar
en la misma nevera (por ejemplo, no mezclar muestras de agua caliente a 60 °C con
muestras de agua fria a 20 °C).

Tabla 4. Tiempo desde toma de la muestra hasta inicio del ensayo incluido transporte (t).
Temperatura de conservacion (T.#) y volumen minimo de muestra necesario (V) para los
ensayos microbiolégicos

Ensavo Tiempo T2 \)
y (Horas) (°c)(1) (ml)
Aerobios totales. <24 5+3 50 — 100
Legionella spp. R 2: 51 48 65;138 1000

(1) Siempre que se indique una temperatura de refrigeracion, ésta se debe referir a la temperatura del
entorno de la muestra (no a la muestra en sf).

4. La muestra para determinacién de Legionella se acondicionara para el transporte de
forma que, en su caso, se contemplen los tres niveles de contenciéon recomendados por la
ONU vy se especificard en el paquete externo «Espécimen diagnéstico embalado con las
instrucciones 650». En su caso, sera de aplicacion el Acuerdo Europeo de Transporte
Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera o el Reglamento sobre Mercancias
Peligrosas de la Asociacion de Transporte Aéreo Internacional IATA-DGR.

Parte B. Ensayos quimicos y fisico-quimicos

1. En el proceso de la toma de muestra el recipiente se debe llenar completamente y
cerrar de forma que no quede una camara de aire por encima de la muestra. Las
caracteristicas de composicién y volumen del envase seran las especificadas en la tabla 5.

Tabla 5. Caracteristicas de los envases para los ensayos quimicos y fisico-quimicos

Parametro Recipiente gelipenty)

(ml)
pH. Polimérico/Vidrio. 100
Conductividad. Polimérico/Vidrio borosilicatado. 100
Turbidez. Polimérico/Vidrio. 100
Hierro total. Polimérico/Vidrio borosilicatado. 100
Calcio, Dureza, Polimérico/Vidrio. 100
Cloruros. Polimérico/vidrio. 100
Alcalinidad. Polimérico/vidrio. 100
Sales de acidos fuertes. Polimérico/vidrio. 100
Sulfatos. Polimérico/Vidrio. 100
Sélidos en Suspension. Polimérico/Vidrio. 500

(*) En funcién de la técnica prevista para realizar el analisis puede ser un volumen inferior. En el caso de
realizar analisis de varios parametros fisico-quimicos se pueden tomar con un solo envase de 100 ml o 1 000
ml en funcién de la técnica de ensayo previsto.

Parte C. Reactivos y materiales para la toma de muestra

Ademas de los recipientes especificos segln la toma de muestra a efectuar, se debera
contar con los siguientes elementos:

1. Termdémetro para la medicion in situ de la temperatura.

2. Medidor de biocida in situ, con el kit establecido en la autorizacion, en su caso.

3. Neutralizante especifico del biocida, segun autorizacién, en su caso.

4. Nevera(s) portatil(es) con refrigeracion o bloques congeladores.

5. Posibles herramientas para la manipulacion en determinados puntos del muestreo
(destornilladores, llaves de Allen, llave inglesa, alicates, etc.).
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6. Guantes desechables.

7. Torundas estériles y tubos de transporte estériles de cierre antifugas con el diluyente
adecuado (solucién de acuerdo con el anexo C de la norma UNE-EN I1SO 11731:2017
Calidad del agua. Recuento de Legionella). En el caso de utilizar agua estéril se debera
comprobar que no tiene efectos sobre la recuperacion de Legionella.

8. Alcohol o toallitas desinfectantes.

9. Mechero o soplete portatil para flameado si procede.

10. Rotuladores, boligrafos y etiquetas resistentes al agua.

11. Embalajes adecuados que eviten ruptura y derrame en el transporte.

12. Registro de toma de muestra (manual o electrénico).

13. En caso preciso, a los efectos de su consulta, el programa de muestreo y el
procedimiento de toma de muestras.

Los equipos de lectura-medicion empleados (termémetro, pH metro, turbidimetro, etc.),
deben encontrarse dentro del periodo de calibracion.

Parte D. Practicas correctas de higiene en la toma de muestras

Se deben tener en cuenta una serie de precauciones para minimizar la contaminacion y
en particular en la toma de muestras para analisis microbioldgicos:

1. Lavarse las manos o llevar guantes desechables.

2. Nunca fumar, comer o beber mientras se toman muestras.

3. Si procede, limpiar el punto de toma de muestras. En el caso de toma de muestras
para ensayos microbiolégicos, ademas de limpiar el punto de toma de muestra siempre se
debe desinfectar (por ejemplo, con un algodén impregnado con alcohol, toallita
desinfectante, flamear, etc.) con caracter inmediato a la toma de muestra.

4. No se debe introducir ningin objeto o instrumento (termémetro, pH-metro, ...) dentro
del recipiente que contiene la muestra para la realizacion de analisis microbiolégico. Los
posibles andlisis in situ deben realizarse en una sub-muestra en un recipiente aparte.

5. Las neveras, o refrigeradores, en la que se transporten las muestras se deben
mantener limpias, de manera que no aporten suciedad ni flora microbiana a los recipientes.
Las utilizadas para las muestras de andlisis microbioldgicos deben ser de uso exclusivo para
este tipo de muestras.

Parte E. Procedimiento de toma de muestras

El orden de la toma de muestra cuando se va a realizar el ensayo de Legionella spp. 'y
ademas otros posibles ensayos microbiolégicos o fisico-quimicos en un mismo punto de
muestreo, es el siguiente:

1. Toma de la muestra microbiolégica, en un solo envase (con neutralizante) con
capacidad suficiente para los ensayos a realizar y garantizar la cAmara de aire 0, en su caso,
tantos envases como ensayos a realizar.

2. Tomar la muestra de biocapa mediante raspado con torunda, si procede.

3. Tomar la muestra llenando el/los envases (sin neutralizante) destinados a los ensayos
fisico-quimicos.

Ademas, el procedimiento de toma de muestra en funcién del tipo de instalacién sera:
Parte E.1 Sistemas de agua sanitaria.
a) Acumuladores de ACS:

1.° La muestra se debe tomar preferiblemente en la parte baja del acumulador ya que asi
se pueden recoger, en su caso, también otra muestra con posibles restos de biocapa.

2.9 Si el punto de llenado con agua fria esta en la parte inferior, cerrar la llave de entrada.

3.° Si existiera una manguera o conduccién hasta el desagie, o bien se debe retirar o
bien se debe dejar correr el agua para eliminar este primer vertido contenido en ella.

4.° Recoger el volumen requerido de agua.

5.° Posteriormente, registrar la temperatura.
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6.° En su caso, registrar in situ los restantes parametros segin lo establecido en el
programa de muestreo.

b) Depositos de agua fria de consumo humano (en adelante, AFCH). La muestra de
agua, al menos para deteccion de Legionella spp., se debe recoger en uno de los siguientes
puntos:

1.° Parte baja del depésito a través de la purga ya que asi se pueden recoger también
muestra con posibles restos de material sedimentado:

i. Si existiera una manguera o conduccién hasta el desagiie, o bien se debe retirar o bien
se debe dejar correr el agua para eliminar este primer vertido contenido en ella.
ii. Recoger el volumen requerido de agua.

2.9 Interior del depésito (si es accesible): Recoger la muestra en un punto lo mas alejado
posible del aporte de agua, asi como de la inyeccion de desinfectante si existe, o del posible
sistema de recirculacion del agua del deposito.

3.9 Grifo de toma de muestras a la salida del depdésito.

c) Puntos terminales (grifos y duchas). Colocar el grifo (si es mono mando o
termostatico) en posicion maxima de agua caliente o fria segln el sistema que se desea
muestrear:

1.° En el caso de recoger muestra sin purga:

i. Abrir el grifo y recoger el volumen de muestra necesario para los ensayos
microbiolégicos.

ii. Medir la temperatura del agua y restantes parametros a determinar in situ seguin el
programa de muestreo.

iii. Recoger muestra para el resto de los parametros fisico-quimicos a analizar en
laboratorio.

2.9 En el caso de recoger muestra con purga:

i. Dejar correr el agua hasta estabilizacion, al menos dos minutos para AFCH, tomar el
volumen de muestra requerido para los ensayos microbioldgicos.

ii. Medir la temperatura del agua y, en su caso, medir otros pardmetros a determinar in
situ segun lo establecido en el programa de muestreo.

iii. Recoger muestra para el resto de los pardmetros fisico-quimicos a analizar en
laboratorio.

Para recoger muestra de duchas murales sin perder agua de la muestra sin purga y sin
dispersar aerosol, se puede embocar un envase de recogida con boca ancha para que no
haya derrames o rodear la ducha con una bolsa estéril sin fondo para facilitar el llenado del
envase.

d) Circuito de retorno de ACS. La toma de muestras en circuitos de retorno de agua
caliente con dispositivo toma-muestras se tomaran como en un terminal con purga, dejando
correr el agua, para estabilizacion, al menos durante un minuto.

Parte E.2 Torres de refrigeracion y condensadores evaporativos. La toma de la muestra
de agua, se realizara de la siguiente manera:

1. Tomar el volumen de muestra necesaria para los ensayos microbioldgicos. En el caso
de la toma de la muestra en la tuberia de retorno del circuito: Para cuantificar se debera
dejar correr el agua justo para vaciar la tuberia y para deteccion, no se dejara correr. En
caso de que se tome en dispositivo toma-muestra se debera dejar correr el agua para
eliminar el primer vertido de agua.

2. Determinar temperatura y restantes parametros a determinar in situ segun lo
establecido en el programa de muestreo.

3. Recoger muestra para el resto de los parametros fisico-quimicos a analizar en
laboratorio.

Parte E.3 Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas
(=2 24 °C) y aerosolizacién con/sin agitacion y con/sin recirculacion a través de chorros de alta
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velocidad o la inyeccion de aire, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones,
vasos de piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, setas, cortinas,
cascadas, entre otras.

1. Tomar la muestra del agua del vaso, procediendo previamente a la apertura de los
difusores de agua y soplantes de aire durante al menos un minuto y sumergiendo el envase
a una profundidad de unos 30 cm en el agua en posicion practicamente horizontal, pero con
la boca del envase apuntando hacia arriba de manera que no se disperse el neutralizante del
envase.

2. Toma de muestra en el retorno, punto mas alejado o en la zona de recirculacion.

3. Si se toma una muestra de uno de los difusores, seguir el procedimiento de puntos
terminales.

4. Determinar temperatura y restantes pardmetros a determinar in situ segun lo
establecido en el programa de muestreo.

5. Recoger muestra para el resto de los parametros fisico-quimicos a analizar en
laboratorio.

Parte E.4 Otras instalaciones. En la toma de muestras en el resto de instalaciones objeto
de este real decreto, se deben utilizar como referencia los procedimientos establecidos en
las partes E.1 a E.3 de este anexo de acuerdo a la similitud técnica de la instalacion a
muestrear.

Parte F. Toma de muestras de biocapa para analisis de Legionella

1. Cuando se requiera un mayor conocimiento de la contaminacion por Legionella de la
instalacién, se recomienda investigar su presencia en la biocapa de la instalacion mediante
raspado con torunda. En particular se debe analizar biocapa cuando:

a) La investigacion tras la declaracion de casos/brotes que pudieran estar asociados con
la instalacion.

b) Se pretenda comprobar la eficacia de los tratamientos de limpieza y desinfeccion de
choque.

c¢) Lo considere oportuno el responsable técnico en funcién de la finalidad perseguida, en
la investigacion de instalaciones con presencia recurrente de Legionella, la deteccién previa
de Legionella en instalaciones prioritarias, la realizacién del diagndstico inicial, etc.

d) Lo determine la autoridad sanitaria.

2. La muestra se obtendra mediante el raspado con torundas estériles de algodon o de
otros materiales sintéticos de la superficie a muestrear.

3. Para el raspado con torunda en el caso concreto de puntos terminales de agua de
consumo (grifos o duchas), se debe seguir el siguiente procedimiento:

a) Quitar el aireador del grifo o el cabezal de la ducha del punto a muestrear.

b) Insertar la torunda hacia el interior del grifo o la manguera o el brazo de la ducha
haciéndola girar tres veces sobre la superficie interna y raspar también sobre el filtro o el
cabezal si se aprecia biocapa de forma evidente.

¢) Introducir la torunda en un tubo estéril con soluciéon de acuerdo con el anexo C de la
norma UNE-EN ISO 11731:2017 Calidad del agua. Recuento de Legionella.

d) Cerrar ajustadamente la parte superior del tubo para evitar fugas.

4. Para otras instalaciones con balsas, depoésitos, vasos, etc. se deben raspar con las
torundas las superficies en contacto con el agua y/o los extremos accesibles de las
conducciones o boquillas con el procedimiento descrito.

5. La torunda no se debe introducir en el interior de envases que vayan destinados a los
ensayos fisico-quimicos o microbioldgicos incluido Legionella spp. sin torunda, para evitar
que se altere la cuantificacion, interferir en el proceso analitico y en los resultados obtenidos.

Parte G. Registro de datos de la toma de muestra

1. La muestra debe ser identificada de forma inequivoca e indeleble en su envase o
etiqueta del envase.
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2. Los datos de identificacién de cada una de las muestras deben coincidir con los
consignados sobre la misma en el Registro de la Toma de Muestras.

3. En el Registro de Toma de Muestras debera recoger al menos la siguiente
informacion:

Dia y hora de la toma de la muestra(*).
Identificacion de la persona que realiza la muestra.
Identificacion de la muestra: Cédigo de identificacion(*).
Naturaleza de la muestra (agua, biocapa)(*).
Neutralizante utilizado en la toma de muestra o, en su caso, indicacion expresa de no
utilizacion de neutralizante (solo para ensayos microbiologicos)(*).

— Volumen de muestra tomada(*).

— Investigaciones a efectuar(*).

— lIdentificacion del remitente de la muestra (puede o no coincidir con el tomador de la
muestra, establecimiento de procedencia, ...)(*).

— Identificacion del transportista y medio de transporte(*).

— Fecha de entrega de la muestra al transportista (dia y hora)(*).

— Identificacion del establecimiento de procedencia.

— Tipo de Instalacion de la que procede la muestra (torre de refrigeracién, agua caliente
sanitaria, etc.).

— ldentificacion del punto de muestreo.

— Motivo del muestreo.

— Resultados de los pardmetros fisico-quimicos determinados in situ:

« Temperatura de recogida de la muestra (si procede).
 Biocida empleado y concentracion medida.
e Otros parametros: (Consignar).

— Resultados obtenidos de los ensayos efectuados sobre muestras tomadas
simultaneamente o0, en su defecto, correlaciéon inequivoca con el informe del ensayo
correspondiente.

— Observaciones: (*) Datos que deben acompafiar a la muestra para su analisis.

ANEXO VII

Métodos de analisis

Parte A. Método de referencia para Legionella spp.

El método de referencia para la deteccidon de Legionella spp. es el método de cultivo
contemplado en la norma UNE-EN ISO 11731:2017 Calidad del agua. Recuento de
Legionella.

En caso de no detectar Legionella y el motivo sea por crecimiento excesivo de otros
microorganismos, la expresion del resultado por el laboratorio sera: «Legionella spp.
indeterminable» o «Crecimiento excesivo de microorganismos que dificulta la deteccién de
Legionella spp.».

Parte B. Situaciones en donde se podran utilizar otros métodos de analisis

1. Se podran utilizar otros métodos de andlisis distintos al cultivo para la deteccion de
Legionella spp. en las siguientes situaciones:

a) En investigacion de riesgo para la salud de la poblacién.

b) En investigacion de la aparicion de casos.

c) En investigacién de la aparicion de un brote.

d) Cuando la autoridad sanitaria lo considere necesario.

e) Cuando los equipos presentan un funcionamiento irregular o multiples paradas, y
puestas en marcha en periodos de tiempo cortos, sin menoscabo de la realizacion de los
correspondientes cultivos.
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2. Los métodos alternativos seran complementarios al cultivo, que sera obligado para las
frecuencias establecidas en la parte C del anexo V.

3. Los métodos alternativos tendran una certificacion nacional o internacional de validez
en base a la norma UNE-EN ISO 16140-2:2016 Protocolo para la validacién de métodos
alternativos (registrados) frente a los métodos de referencia, emitido por un organismo
nacional o internacional de certificacion.

Parte C. Caracteristicas de los resultados de parametros fisico-quimicos

Los métodos de anadlisis utilizados por el laboratorio en la determinacion de los
parametros fisico-quimicos serdn capaces de tener unas incertidumbres segin sefala la
tabla siguiente:

Tabla 6. Caracteristica de rendimiento minimo «Incertidumbre de medida»

\ Parametro \ Incertidumbre(*) |
Turbidez. 30 %

Conductividad. 15%

pH. 0,2

Hierro total. 30%

Nivel de biocida. 15%

(*) % en relacion al valor paramétrico del Real Decreto 140/2003. Excepto para el pH

Los informes de analisis deberan indicar la incertidumbre y limite de deteccién de los
ensayos realizados.

Parte D. Kits utilizados en los analisis in situ o en laboratorio

Los kits utilizados en los analisis in situ o en laboratorio, deberan cumplir con la horma
UNE-ISO 17381:2012 Calidad del agua. Seleccidn y aplicacién de métodos que utilizan kits
de ensayo listos para usar en el analisis del agua.

ANEXO VIl

Medidas a adoptar en funcién de los resultados analiticos de Legionella spp.

Parte A. Aspectos generales

En ausencia de casos de legionelosis, la deteccién de Legionella spp. conllevara la
adopcion de las medidas correctoras establecidas en el PPCL que, al menos, contemplaran
las medidas establecidas en este anexo y efectuar, en caso necesario, las modificaciones
estructurales oportunas.

Parte B. Medidas correctoras

Parte B.1 Sistemas de agua sanitaria.

Tabla 7. Medidas para instalaciones de agua caliente sanitaria y agua fria de consumo
humano en funcion de los resultados analiticos de Legionella spp

Recuento de Legionella spp.

Medidas a adoptar

UFCIL(Y)

No deteccién o < 100

>100y <1000

>1000

Mantener los programas actuales.

a) Si una proporcion de muestras menor o igual al 30 % son = a 100 UFC/I, tomadas simultaneamente (mismo muestreo) o 1 sola muestra es igual o
superior a 1 000 UFC/I: Revision de los programas, para identificar las medidas correctoras necesarias. Considerar la limpieza y desinfeccién del tramo
de tuberia y puntos terminales implicados. Realizar una nueva toma de muestra entre 15 y 30 dias tras la limpieza y desinfeccion.

b) Si més del 30 % de las muestras son > 100 UFC/I: Inmediata revisién de los programas para identificar otras acciones correctoras requeridas. Limpieza
y Desinfeccion del sistema. Realizar una nueva toma de muestra a los 15-30 dias tras la limpieza y desinfeccion.

Inmediata revision del PPCL para identificar las medidas correctoras, incluyendo la limpieza y desinfeccion del sistema. Realizar nueva toma de muestra
alos 15-30 dias tras la limpieza y desinfeccion.

Si es necesario, parar la instalacion e informar a los usuarios.
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Recuento de Legionella spp.
UFCIL(*)

Medidas a adoptar

(*) UFC/ L: Unidades Formadoras de Colonias por litro de agua.

Nota: Cuando los resultados del andlisis de Legionella spp. son indeterminables se debe revisar el circuito de
agua para identificar los motivos (puntos de agua estancada, funcionamiento de valvulas antirretorno, equilibrado,
purgas, etc.) y el programa de mantenimiento y revision, y realizar, si es necesario, una limpieza y desinfeccion,
incluyendo vaciado de depdsitos en caso de su existencia. Asimismo, se debe proceder a un nuevo muestreo y
determinacion de Legionella spp. hasta que se obtengan resultados determinables.

Las medidas descritas se llevaran a cabo sin perjuicio de las modificaciones que se
puedan dictaminar al respecto por parte de la autoridad sanitaria, o por parte del responsable
técnico previa autorizacion de la autoridad sanitaria, en funcién de los tipos o localizacién de
los puntos en los que se haya detectado Legionella spp.

Parte B.2 Torres de refrigeracion y condensadores evaporativos.

Tabla 8. Medidas para torres de refrigeracion y condensadores evaporativos en funciéon de

los resultados de Legionella spp.

Recuento de Legionella spp.
UFC IL(*)

Medidas a adoptar

No detectado o < 100
>100y <1000

21000y < 10 000

>10 000

Mantener los programas actuales.

Revisar los programas y realizar las correcciones oportunas, a fin de establecer acciones correctoras que disminuyan la concentracion de Legionella spp.
Remuestreo a los 15-30 dias.

- Revisar los programas, y realizar las correcciones oportunas, con el fin de disminuir la concentracién de Legionella.

- Limpieza y desinfeccion.

- Realizar una nueva toma de muestra entre 15 y 30 dias tras la limpieza y desinfeccion:

« Si esta muestra no detecta Legionella spp. tomar una nueva muestra al cabo de un mes. Si el resultado de la segunda muestra es ausencia continuar
con el mantenimiento previsto.

« Sien una de las dos muestras anteriores, da presencia, revisar el programa de mantenimiento y revision e introducir las reformas estructurales
necesarias. Si supera las 1 000 UFC/I, proceder a realizar una limpieza y desinfeccion y una nueva toma de muestras a los 15-30 dias, tras la limpieza y
desinfeccion.

Parar el funcionamiento de la instalacion, vaciar el sistema en su caso.

Limpiar y realizar un tratamiento antes de reiniciar el servicio. Y realizar una nueva toma de muestra a los 15-30 dias.

(*) UFCIL: Unidades Formadoras de Colonias por litro de agua.

Nota: Cuando los resultados del andlisis de Legionella spp. son indeterminables se debe revisar el circuito de
agua para identificar los motivos (puntos de agua estancada, funcionamiento de valvulas antiretorno, equilibrado,
purgas, etc.) y el programa de mantenimiento y revision, y realizar, si es necesario, una limpieza y desinfeccion,
incluyendo vaciado de depdsitos en caso de su existencia. Asimismo, se debe proceder a un nuevo muestreo y
determinacion de Legionella spp. hasta que se obtengan resultados determinables.

Las medidas descritas se llevardn a cabo sin perjuicio de las modificaciones que se
puedan dictaminar al respecto por parte de la autoridad sanitaria, o por parte del responsable
técnico previa autorizacion de la autoridad sanitaria, en funcién de los tipos o localizacion de
los puntos en los que se haya detectado Legionella spp.

Parte B.3 Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas
(= 24 °C) y aerosolizacion con agitacion constante y recirculacion a través de chorros de alta
velocidad y la inyeccién de aire (spas, jacuzzis, bafieras de hidromasaje, tratamientos con
chorros a presion, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones, vasos de
piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, entre otras).

Tabla 9. Medidas para instalaciones con sistemas de agua climatizada o con temperaturas
similares a las climatizadas (= 24 °C) y aerosolizacién con agitacién constante y recirculacion
a través de chorros de alta velocidad y la inyeccién de aire en funcién de los resultados de

Legionella spp.

Recuento de Legionella spp.
UFCIL (*)

Medidas a adoptar

No detectado o < 100

Mantener los programas actuales.
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Recuento de Legionella spp.
UFCIL (*)

Medidas a adoptar

>100y <1000

>1000

Revisar el programa de mantenimiento y revision y el de tratamiento, a fin de establecer acciones correctoras que disminuyan la concentracion de
Legionella spp.

Limpieza y desinfeccion.

Realizar una nueva toma de muestra entre 15y 30 dias tras la limpieza y desinfeccién:

— Si esta muestra no detecta continuar con el mantenimiento previsto.

- Si la muestra da presencia, revisar el programa de mantenimiento y revision e introducir las reformas estructurales necesarias. Proceder a realizar una
limpieza y desinfeccion y realizar una nueva toma de muestras a los 15-30 dias, tras la limpieza y desinfeccion.

Revisar el programa de mantenimiento y revision y el de tratamiento, a fin de establecer acciones correctoras que disminuyan la concentracion de
Legionella spp.

Parar el funcionamiento de la instalacién, vaciar el sistema en su caso. Limpiar y desinfectar antes de reiniciar el servicio. Y realizar una nueva toma de
muestra a los 15-30 dias tras la limpieza y desinfeccion.

(*) UFCIL: Unidades Formadoras de Colonias por litro de agua

Nota: Cuando los resultados del andlisis de Legionella spp. son indeterminables se debe revisar el circuito de

agua para identificar los motivos (puntos de agua estancada, funcionamiento de valvulas antiretorno, equilibrado,
purgas, etc.) y el programa de mantenimiento y revisién, y realizar, si es necesario, una limpieza y desinfeccion,
incluyendo vaciado de depdsitos en caso de su existencia. Asimismo, se debe proceder a un nuevo muestreo y
determinacion de Legionella spp. hasta que se obtengan resultados determinables.

Las medidas descritas se llevardn a cabo sin perjuicio de las modificaciones que se
puedan dictaminar al respecto por parte de la autoridad sanitaria, o por parte del responsable
técnico previa autorizacion de la autoridad sanitaria, en funcién de los tipos o localizacion de
los puntos en los que se haya detectado Legionella spp.

Parte B.4 Otros tipos de instalaciones.

Tabla 10. Acciones en funcién de los resultados de Legionella spp. en otros tipos de
instalaciones distintas de las contempladas en las partes anteriores de este anexo

Recuento de Legionella spp.

Medidas a adoptar

UFCIL(*)
No deteccion o < 100 Mantener los programas actuales.
- Se revisara el programa de mantenimiento, a fin de establecer acciones correctoras que disminuyan la concentracioén de Legionella spp.
- Limpieza y desinfeccion.
- Realizar una nueva toma de muestra entre 15 y 30 dias tras la limpieza y desinfeccion:
>100y < 1000 ) ) - )

« Si esta muestra no detecta, continuar con el mantenimiento previsto.
« Sila muestra da presencia, revisar el programa de mantenimiento e introducir las reformas estructurales necesarias. Proceder a realizar una limpieza y
desinfeccion y realizar una nueva toma de muestras a los 15-30 dias.

51000 Parar el funcionamiento de la instalacion.

Realizar limpieza y desinfeccién y una nueva toma de muestras a los 15-30 dias tras la limpieza y desinfeccion.

(*) UFCIL: Unidades Formadoras de Colonias por litro de agua.

Nota: Cuando los resultados del andlisis de Legionella spp. son indeterminables se debe revisar el circuito de
agua para identificar los motivos (puntos de agua estancada, funcionamiento de valvulas antiretorno, equilibrado,
purgas, etc.) y el programa de mantenimiento y revision, y realizar, si es necesario, una limpieza y desinfeccion,
incluyendo vaciado de depdsitos en caso de su existencia. Asimismo, se debe proceder a un nuevo muestreo y
determinacion de Legionella spp. hasta que se obtengan resultados determinables.

Las medidas descritas se llevardn a cabo sin perjuicio de las modificaciones que se
puedan dictaminar al respecto por parte de la autoridad sanitaria, o por parte del responsable
técnico previa autorizacion de la autoridad sanitaria, en funcién de los tipos o localizacion de
los puntos en los que se haya detectado Legionella spp.

ANEXO IX
Actuaciones ante la deteccidn de casos o brotes

La notificacion de casos de legionelosis activa la investigacion correspondiente para
identificar, y si es posible asociar, el caso a una instalacion.

La finalidad de este tipo de estudios es establecer la posible relacién entre los casos y
una fuente de infecciébn comun, con objeto de adoptar las medidas adecuadas para eliminar
el foco de infeccién y prevenir la aparicion de nuevos casos. Por tanto, es importante que no
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se realice ningln tratamiento ni actuacidn sobre las instalaciones sin el conocimiento de la
autoridad sanitaria, ya que de lo contrario podria enmascararse el foco de infeccién.

En caso de que se produzcan casos o brotes de legionelosis deben realizarse las
actuaciones que determine la autoridad sanitaria.

I. Limpieza y desinfeccion de choque

1. La limpieza y desinfeccion de choque ante casos o brote, tendran como finalidad
eliminar la contaminacion por la bacteria y su fuente. La limpieza se realizara teniendo en
cuenta el principio basico de limpieza exhaustiva antes de desinfectar. La desinfeccion se
abordard aun en ausencia de resultados microbioldgicos, pero no antes de realizar una toma
de muestras. El tratamiento elegido no debera interferir en la medida de lo posible con el
funcionamiento habitual del edificio o instalacion en el que se ubique la instalacién afectada.

2. Este tratamiento consta de dos fases: Un primer tratamiento, seguido de un
tratamiento continuado, que se llevaran a cabo de acuerdo a este anexo.

3. Se registraran los resultados de cada una de las mediciones efectuadas en la limpieza
y desinfeccién de choque que se integraran en los registros correspondientes del PPCL y, en
su caso, del PSL.

Parte A. Sistemas de agua sanitaria

1. Deposito. En depésito se realiza del mismo modo que la limpieza y desinfeccién
establecida en el programa de limpieza y desinfeccion del PPCL o, en su defecto, el
contenido en el anexo IV.

2. Red de agua fria y agua caliente. En red la limpieza y desinfeccion se realiza del
mismo modo que la limpieza y desinfeccion establecida en el programa de limpieza y
desinfeccion del PPCL o, en su defecto, el contenido en el anexo IV y afiadiendo los
siguientes puntos:

a) Una vez limpio, desinfectado y vaciado el depésito, se llena con un volumen de agua
de consumo suficiente y se desinfecta nuevamente, manteniendo esta concentracién en
todos los puntos de la red de AFCH y ACS, con control periédico cada hora del nivel de
biocida, y manteniendo un pH adecuado (en funcién de biocida utilizado).

b) Neutralizar el biocida del agua en el depdsito y vaciar.

c) Llenar el depésito de agua para que vuelva a su funcionamiento habitual.

d) Abrir los grifos de los puntos terminales hasta que el nivel de biocida alcance un valor
adecuado.

e) Conectar los sistemas de calentamiento y de tratamiento del agua.

f) Permitir el uso de la instalaciéon una vez comprobados los niveles de calidad del agua y
el correcto funcionamiento de la instalacion.

g) Proceder al tratamiento continuado del agua manteniendo la dosificaciéon en funcién
del biocida utilizado. La temperatura de servicio en dichos puntos para el agua caliente
sanitaria se situara entre 55y 60 °C.

La desinfeccién térmica no se recomienda en la red de agua de consumo como
tratamiento de choque. En los casos en que se considere necesario, se seguira el
procedimiento descrito anteriormente.

3. Acumuladores de ACS y puntos terminales. Los acumuladores de ACS y los puntos
terminales se tratan segun lo establecido en el programa de limpieza y desinfeccién del
PPCL o, en su defecto, lo establecido en el anexo IV.

Parte B. Torres de refrigeracién y condensadores evaporativos

El procedimiento de limpieza y desinfeccion a realizar sera el mismo que el establecido
en el programa de limpieza y desinfeccion del PPCL o, en su defecto, en el anexo IV y con
los siguientes pasos adicionales:

a) Llenar de agua la instalacién y volver a desinfectar con el biocida afadiendo
anticorrosivos compatibles con el biocida, en cantidad adecuada. Comprobar el nivel de
biocida cada treinta minutos, reponiendo la cantidad perdida. Se recircula el agua.
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b) Neutralizar el biocida, vaciar el sistema y aclarar con agua a presion y poner en
marcha el programa de mantenimiento de la instalacion.

Parte C. Sistemas de agua climatizada o con temperaturas similares a las climatizadas (= 24

°C) y aerosolizacién con/sin agitacion y con/sin recirculacién a través de chorros de alta

velocidad o la inyeccién de aire, vasos de piscinas polivalente con este tipo de instalaciones,

vasos de piscinas con dispositivos de juego, zonas de juegos de agua, setas, cortinas,
cascadas, entre otras

Se realizara el tratamiento de choque de la siguiente forma:

a) Informar de forma evidente sobre la prohibicion del uso y acceso a la instalaciéon por
los usuarios.

b) Desconectar el sistema de calentamiento del agua.

c) Desconectar los sistemas de tratamiento del agua (dosificadores de desinfectante,
regulador de pH, floculante, ...).

d) Valorar la necesidad de utilizar biodispersante en el tratamiento de limpieza de la
instalacién, y deberia adicionarse previo al vaciado del vaso o los depositos, recirculando el
agua y siguiendo las instrucciones del fabricante.

e) Vaciar el agua de los vasos, depositos y de todos los circuitos.

f) Limpiar, mediante frotado las paredes de vasos, depdsitos y otras superficies, para
quitar la biocapa y los lodos, posteriormente aclarar con abundante agua.

g) Revisar el material filtrante y reponer por uno nuevo si es necesario.

h) Realizar un lavado y enjuague de los filtros.

i) Limpiar y desinfectar los filtros de las bombas.

j) Desmontar las boquillas de los difusores, chorros, duchas, ... y limpiarlas a fondo
eliminando las incrustaciones y adherencias y desinfectar con el biocida, sumergiendo una
vez limpias, durante el tiempo necesario en funcién del biocida utilizado, aclarando
posteriormente con abundante agua de aporte.

k) Revisar todos los componentes de la instalacion y reparar o sustituir aquellos
elementos que estén deteriorados o con funcionamiento defectuoso.

[) Montar nuevamente las boquillas.

m) Llenar de agua de aporte todo el sistema.

n) Calcular la dosis de desinfectante necesaria en funcion del volumen de agua a tratar.

fi) Desinfectar el depésito de compensacion y el vaso con el biocida, manteniendo un pH
adecuado (en funcion del biocida utilizado).

0) Asegurarse que todos los difusores, duchas, chorros, bombas, filtros, etc. del circuito
estén en funcionamiento y recircular el agua con el biocida durante un tiempo minimo de 10
horas.

p) Controlar el nivel de biocida y pH (si la efectividad del biocida depende del pH)
adicionando los productos quimicos y biocida, necesarios para alcanzar la estabilidad de los
niveles requeridos y después realizar este control al menos cada hora.

g) Finalizado el tiempo de contacto, neutralizar en caso necesario y restablecer las
condiciones de uso normales.

r) Conectar los sistemas de calentamiento y de tratamiento del agua, manteniendo el
agua durante un periodo de 30 dias con la concentracion de desinfectante maxima permitida
para las condiciones de uso habitual.

s) Permitir el uso de la instalacién una vez comprobados los niveles de calidad del agua
y el correcto funcionamiento de la instalacion.

Parte D. Otras instalaciones

Se llevara a cabo segun lo establecido en el PPCL o, en su defecto en el anexo 1V, junto
con las medidas adicionales indicadas por la autoridad sanitaria.

II. Reformas estructurales

La investigacién de casos o brotes podria dar como resultado la exigencia de corregir los
defectos estructurales de la instalaciébn, estando obligado la persona propietaria o
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responsable de ésta a realizar esta operacion en el plazo que se designe, a contar desde la

primera notificacién escrita facilitada por la autoridad competente.

ANEXO X

Registro/Certificado de limpieza y desinfeccion

Datos de la empresa/persona que realiza el tratamiento

Nombre

N° de Registro ROESB (Si procede)

Domicilio

NIF

Teléfono

Fax (opcional)

Correo electrénico

Motivo del tratamiento de L+D:

Mantenimiento programado |:| Aislamiento de Legionella

Otros (Especificar)

I:I Medida correctora

[ ]

Brote/Casos |:|

Datos del contratante:

Nombre

Domicilio

NIF

Teléfono

Fax (opcional)

Correo electrénico

Instalacion tratada:

Instalacion tratada |

Instalacién notificada a la Autoridad Competente (si procede)

si| ] No [ ]

Fecha de notificacion

Nombre del circuito ‘

Estado de conservacién de la instalacion:

Con corrosion Con incrustaciones, biocapa o algas

Plano actualizado del Esquema hidraulico:

Si

No

Correcto
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Fecha de la ultima actualizacion: ..............cccooviiiiiiiiiinn..

Tratamiento de L+D: Térmico
Protocolo SEQUIO. ... e

Fecha y hora de inicio y final de realizacion

Duracién del tratamiento

Niveles de temperatura en puntos finales

Se ha vaciado previamente a la limpieza . .
P P Si No Parcialmente

Se han limpiado los depdsitos acumuladores Si No Parcialmente

Tratamiento de L+D: Quimico
Productos utilizados: Nombre comercial y n° de registro en caso de biocidas
En el caso de sistemas de agua sanitaria, debera adjuntarse un anexo con los niveles de temperatura y desinfectante,
en todos los puntos terminales de la instalacion, asi como los niveles de temperatura de los acumuladores durante todo el
proceso, indicando la hora de cada determinacién

Protocolo seguido

Plano o Esquema hidraulico actualizado

Se ha parado la instalacion () Si No Parcialmente

Se ha vaciado previamente a la limpieza Si No Parcialmente

Se ha limpiado antes de afiadir el biocida Si No Parcialmente

Se han limpiado los depésitos acumuladores Si No Parcialmente (tiempo de parada)

Fecha y hora de inicio

Fecha y hora de final

Indicar concentraciones de choque del biocida

Indicar tiempo de recirculacién del biocida

En el caso de biocidas, N.° de Registro
Otros productos, (Presentar Ficha de datos técnicos y de seguridad)

(1) en caso de torres de refrigeracion y condensadores evaporativos

En el caso de sistemas de agua sanitaria debera adjuntarse un anexo con los niveles de biocida en todos los puntos terminales de la instalacion durante el proceso indicando la hora de cada determinacion”

Especificar las partes donde se realiza el tratamiento (total, parcial), y hora en que se realizan las mediciones, niveles obtenidos y
medidas correctoras realizadas, en caso necesario:

Observaciones

Responsable técnico:

Nombre

DNI

Acreditacion de la capacitacion

Cualificacién/Titulacion
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Aplicador/es del tratamiento:

Nombre

DNI

Acreditacion/es de la capacitacion

Cualificacion/es

Fecha de realizacion de la limpieza y desinfeccion

Fecha de emisién del certificado

Certificado de tratamiento

Firma/s de la/s persona/s que realizan el tratamiento

Firma del responsable técnico del tratamiento Firma del titular o del responsable de la instalacién

Fdo. Fdo.

Nota: A cumplimentar tanto si es una empresa de servicios, como si es personal propio de la empresa.
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Real Decreto 1341/2007, de 11 de octubre, sobre la gestion de la
calidad de las aguas de bafio

Ministerio de la Presidencia
«BOE» niim. 257, de 26 de octubre de 2007
Ultima modificacién: sin modificaciones
Referencia: BOE-A-2007-18581

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece la obligacion de las
Administraciones publicas sanitarias de orientar sus actuaciones prioritariamente a la
promocioén de la salud y la prevencién de las enfermedades.

La citada ley prevé que las actividades y productos que, directa o indirectamente,
puedan tener consecuencias negativas para la salud, sean sometidos a control por las
Administraciones publicas. Una de estas actividades es el uso recreativo del agua, en
concreto las zonas de aguas de bafio naturales.

Por otro lado, el texto refundido de la Ley de Aguas, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2001, de 20 de julio, tiene como objeto la regulacién del dominio publico
hidraulico, del uso del agua y del ejercicio de las competencias atribuidas al Estado en las
materias relacionadas con dicho dominio en el marco de las competencias delimitadas en el
articulo 149 de la Constitucién Espafiola.

El Real Decreto 734/1988, de 1 de julio, por el que se establecen normas de calidad de
las aguas de bafio, incorpordé a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 76/160/CEE del
Consejo, de 8 de diciembre de 1975, relativa a la calidad de las aguas de bafio.

La aprobacién de la Directiva 2006/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de febrero de 2006, relativa a la gestion de la calidad de las aguas de bafio y por la que se
deroga la Directiva 76/160/CEE, exige su incorporacion al derecho interno espafiol mediante
la elaboracion de una norma que recoja las nuevas especificaciones de caracter cientifico y
técnico, y que posibilite un marco legal mas acorde, tanto con las necesidades actuales
como con los avances y progresos de los Ultimos afios en lo que a las aguas de bafio se
refiere, estableciendo las medidas sanitarias y de control necesarias para la proteccién de la
salud de los bafiistas, siendo éste el objeto principal de este real decreto, asi como
conservar, proteger y mejorar la calidad del medio ambiente en complemento de la Directiva
2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se
establece un marco comunitario de actuacién en el ambito de la politica de aguas.

Asimismo la Directiva 2006/7/CE exige una coordinacién estrecha con el resto de la
legislaciébn comunitaria en materia de aguas, como la Directiva 91/271/CEE del Consejo, de
21 de mayo de 1991, sobre el tratamiento de aguas residuales urbanas, la Directiva
91/676/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a la proteccion de las aguas
contra la contaminaciéon producida por nitratos utilizados en la agricultura, y la mencionada
Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000.
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Dada la importancia que supone el uso de las zonas de aguas de bafo para la salud
humana, se hace necesario el establecimiento a escala nacional de criterios sanitarios de
calidad. Estos criterios se aplicardn a las aguas de bafio y alli donde no exista una
prohibiciébn expresa de bafio o recomendacién de abstenerse del mismo de forma
permanente.

Por otra parte, se fijan parametros y valores paramétricos a cumplir en el punto de
muestreo designado por la autoridad sanitaria. Estos valores se basan principalmente en las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y en motivos de salud publica,
aplicandose, en algunos casos, el principio de precaucién para asegurar un alto nivel de
proteccion de la salud de los bafiistas. Ante incumplimientos de los criterios de calidad que
sefiala esta disposicién, serd necesaria la investigacion de la causa subyacente y garantizar
gue se apliquen lo antes posible las medidas correctoras y preventivas para la protecciéon de
la salud de los baniistas.

Ademas, el publico debera recibir informacion suficiente y oportuna sobre la calidad de
las zonas de aguas de barfio, las medidas correctoras y preventivas, asi como todos aquellos
aspectos que afecten a las zonas de aguas de bafio y que puedan implicar un riesgo para la
salud de los bainiistas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo coordina el sistema de informacién nacional de
zonas de aguas de bafio, cuya unidad de informacién es la zona de aguas de bafio que
incluye la playa y sus aguas de bafio, y elabora los informes nacionales anuales destinados
a la informacién publica y, en cumplimiento con las obligaciones comunitarias, a la Comisién
de la Unién Europea.

El caracter técnico de la materia regulada en este real decreto hace necesario la
adopcién de esta disposicion reglamentaria, como instrumento normativo idéneo para
completar y asegurar el cumplimiento de la regulacion basica aplicable a la gestiéon de la
calidad de las aguas bafo.

En la elaboracion de este real decreto han sido oidos los sectores afectados,
consultadas las comunidades auténomas y ha emitido informe previo la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1 de la
Constitucion que reserva al Estado la exclusiva competencia, en la regla 16.2 sobre bases y
coordinacién general de la sanidad y en la regla 23.2, sobre legislaciébn basica sobre
proteccion del medio ambiente, sin perjuicio de las facultades de las comunidades
autonomas, para establecer normas adicionales de proteccion.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo y de la Ministra de Medio
Ambiente, con la aprobacidon previa de la Ministra de Administraciones Publicas, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 11 de octubre de 2007,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto:

1. Establecer los criterios sanitarios que deben cumplir las aguas de bafo, para
garantizar su calidad con el fin de proteger la salud humana de los efectos adversos
derivados de cualquier tipo de contaminacion.

2. Conservar, proteger y mejorar la calidad del medio ambiente en complemento al texto
refundido de la Ley de Aguas, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de
julio.

3. Establecer disposiciones minimas para el control, la clasificacién, las medidas de
gestiéon y el suministro de informacion al publico sobre la calidad de las zonas de aguas de
bafio.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Esta disposicion sera de aplicaciéon a las aguas de bafio y su playa, tal como se
definen en el articulo 3.
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2. Quedan excluidas del ambito de la aplicacién de este real decreto:

a) Las piscinas de natacion y de aguas termales de estaciones balnearias y de
balnearios urbanos.

b) Las aguas confinadas de forma natural o artificial, sujetas a un tratamiento o
empleadas con fines terapéuticos.

c) Las aguas confinadas artificialmente y separadas de las aguas superficiales y de las
aguas subterraneas, excepto las piscinas fluviales o similares.

Articulo 3. Definiciones.
A los efectos de este real decreto se entendera por:

a) Aguas de bafo: cualquier elemento de aguas superficiales donde se prevea que
puedan bafiarse un numero importante de personas o exista una actividad cercana
relacionada directamente con el bafio y en el que no exista una prohibicion permanente de
bafio ni se haya formulado una recomendacion permanente de abstenerse del mismo y
donde no exista peligro objetivo para el publico.

b) Aguas superficiales, aguas subterrdneas, aguas continentales, aguas de transicion,
aguas costeras, masa de agua superficial, masa de agua artificial, masa de agua muy
modificada, cuenca hidrogréafica y demarcacion hidrografica: se aplicardn a estos términos
las definiciones que de los mismos se recogen en los articulos 16, 16 bis y 40 bis del texto
refundido de la Ley de Aguas aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de
julio.

c¢) Autoridad competente:

1.° Autoridad sanitaria: la que tenga encomendado, en el ambito de cada comunidad
auténoma, el cometido de garantizar el cumplimiento de los requisitos sanitarios de este real
decreto.

2.2 Organo ambiental: el 6rgano que tenga encomendado, en el ambito de cada
comunidad autonoma, el cometido de garantizar el cumplimiento de las competencias
ambientales e hidraulicas de este real decreto, y el Ministerio de Medio Ambiente, a través
de los organismos de cuenca, para demarcaciones hidrogréaficas intercomunitarias.

3.2 Autoridad autondmica: la que tenga encomendado, en el ambito de cada comunidad
auténoma, el cometido de garantizar el cumplimiento de las medidas de gestion previstas en
este real decreto y que no estén contempladas en los parrafos 1.°y 2.°

4.° Administracion local: la que corresponda, en su caso, en el ambito de sus
competencias.

d) Contaminacion: la presencia de contaminacién microbiana o de otros organismos,
residuos o sustancias quimicas, que afecten a la calidad de las aguas de bafio y entrafien un
riesgo para la salud de los bafiistas, segun lo previsto en el anexo I.

e) Contaminacion de corta duracion: la contaminacién microbiana, por Escherichia coli o
Enterococos intestinales, cuyas causas sean claramente identificables, y cuando se prevea
gue no va a afectar a la calidad de las aguas de bafio por un periodo superior a 72 horas a
partir del primer momento en que se detecte la contaminacion y se haya visto afectada la
calidad de las aguas de bafio, y el 6rgano ambiental haya establecido procedimientos de
prediccién y gestion para la misma.

f) Evaluacién de la calidad de las aguas de bafio: el proceso de valoracién anual de la
calidad de las aguas de bafio con arreglo al método de evaluacion definido en el anexo Il

g) Medidas de gestién: aquellas acciones que se realicen para llevar a cabo lo descrito
en los articulos 4, 6, 8, 10, 11, 12y 13.

h) NUumero importante de bafiistas: nidmero minimo de usuarios que la autoridad
competente considere relevante, habida cuenta, en particular, de las pautas pasadas, de la
existencia de infraestructuras o instalaciones, o de cualquier otra medida adoptada a fin de
promover el bafo.

i) Playa: margen, orilla o ribera que rodea las aguas de bafio continentales o maritimas,
en superficie casi plana que tenga o no vegetacion, formada por la acciéon del agua o del
viento o por otras causas naturales o artificiales.
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j) Prohibicién de bafio permanente o recomendacion permanente de abstenerse del
bafio: cuando la prohibicion o recomendacién de caracter temporal tenga una duracion,
como minimo, de una temporada de bafio completa.

k) Proliferacion de cianobacterias: Se entendera por proliferacién de cianobacterias una
acumulacion de cianobacterias en forma de floraciones algales, cenobios o espuma.

[) Pablico interesado: cualquier persona fisica o juridica, asi como sus asociaciones,
organizaciones 0 grupos constituidos con arreglo a la normativa que les sea de aplicacién,
segun sefala la Ley 9/2006, de 28 de abril, sobre evaluacion de los efectos de determinados
planes y programas en el medio ambiente.

m) Punto de control ambiental: el lugar designado por el érgano ambiental para efectuar
la toma de muestras para el control de las causas de contaminacién que pudieran afectar a
las zonas de aguas de bario, atendiendo a los perfiles de cada una de ellas.

n) Punto de muestreo: el lugar designado por la autoridad sanitaria para efectuar la toma
de muestras para el control de la calidad de las aguas de bafio, ubicado donde se prevea
mayor presencia de bafiistas, teniendo en cuenta el mayor riesgo de contaminacién segun el
perfil de las aguas de bafio. Cada agua de bafio debera tener, al menos, un punto de
muestreo.

fi) Registro de zonas protegidas: registro en el que se deben declarar las aguas de bafio
y que formara parte del plan hidrolégico de cuenca, establecido en el articulo 99 bis del texto
refundido de la Ley de Aguas.

0) Serie de datos sobre calidad de las aguas de bafio: los datos obtenidos de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.

p) Situaciones de incidencia: las que se describen a continuacién:

1.2 Situaciéon anémala: un hecho o una combinacion de hechos que afecten a la calidad
de las aguas de bafo del lugar de que se trate y cuya frecuencia previsible no supere una
vez cada cuatro afos.

2.° Circunstancia excepcional: una situacién inesperada que tenga, 0 se presuma
razonablemente que pueda tener, un efecto nocivo en la calidad de las aguas de bafio y en
la salud de los bafistas.

g) Temporada de bafio: el periodo en que pueda preverse la afluencia de un nimero
importante de bafistas.

r) Zona de acceso limitado: territorios en donde para llegar a sus playas exista una
dificultad o limitacién geogréfica especial.

s) Zona de aguas de bafo: area geograficamente delimitada de un término municipal
compuesta por una playa y sus aguas de bafio.

t) Zona protegida: zona declarada como agua de bafio segun lo establecido en el articulo
99 bis del texto refundido de la Ley de Aguas.

Articulo 4. Censo de zonas de aguas de bafio.

1. A principios de cada afio, la autoridad competente elaborara un listado provisional de
zonas de aguas de bafio, segun lo definido en el articulo 3, parrafos a), h) y n), y lo
comunicara a través del sistema de informacion nacional previsto en el articulo 14.

2. El 20 de marzo de cada afio, como fecha limite, las autoridades competentes
incorporaran el conjunto de informacién minima del Censo de Zonas de Aguas de Bafio,
para que el Ministerio de Sanidad y Consumo cumpla con lo dispuesto en el articulo 14.1.

3. La informacidn, prevista en el apartado anterior, constara al menos de:

a) La denominacién de la zona de aguas de bafio y sus puntos de muestreo, con la
localizacion geografica y el codigo que sefiale el sistema de informacion nacional previsto en
el articulo 14.

b) La temporada de bafio, su duracion prevista y el calendario de control para cada uno
de los puntos de muestreo.

c) Las situaciones especiales, como prohibicion o recomendacién de no bafio durante
toda la temporada, bajas, altas, cambios de cddigos o de denominaciones, respecto a la
temporada anterior.

d) El perfil de cada una de las zonas de aguas de bafio, 0 su actualizacién o revision,
segun lo dispuesto en el anexo Il de este real decreto.
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e) Las previsiones del Plan Hidrolégico de cuenca con relacién al uso de las aguas
sefialadas en los apartados anteriores.

f) La informacién sobre la presencia de infraestructuras o instalaciones que puedan
afectar a la playa o a las aguas de bafio.

g) Cualquier otra informacién que la autoridad competente considere oportuna.

4. Se considerara como Censo oficial inicial al correspondiente a la primera temporada
de bafio tras la publicacion de este real decreto.

5. Las altas se notificaran antes del 20 de marzo de cada afio a través del sistema de
informacion que describe el articulo 14, y podran ser consultadas por las autoridades
competentes a efectos de la informacion y del registro de zonas protegidas, al amparo del
articulo 99 bis del texto refundido de la Ley de Aguas.

6. Toda baja de una zona de aguas de bafio o de un punto de muestreo, debera ser
justificada por la autoridad competente con la documentacion siguiente:

a) Informe que explique y documente la causa o causas que han motivado la baja del
agua de bafio del Censo.

b) Boletines de analisis de las dos Ultimas temporadas de bafio, con los parametros
obligatorios: Escherichia coli y Enterococos intestinales.

c) Fotocopia de la resolucion administrativa o publicacion en el diario oficial de la
comunidad autbnoma, en su caso.

d) Pruebas graficas, como fotografias u otras, que apoyen la justificacion de los motivos
de baja.

Estos documentos deberan ser comunicados a través del sistema de informacién que
sefiala el articulo 14, antes del 20 de marzo de cada afio.

7. Una zona de aguas de bafio 0 un punto de muestreo podra ser dado de baja en el
censo por alguno de los siguientes motivos:

a) Como consecuencia de que se presenten las situaciones descritas en el articulo 12.4.

b) Cambios estructurales o hidrolégicos en el punto de muestreo o en toda la zona de
bafio, que hagan que desaparezca fisicamente la playa o el punto de muestreo o que
puedan ocasionar problemas de seguridad al publico interesado o hagan inviable su
utilizacion con fines de bafio.

¢) Cuando cambien las circunstancias por las que fue designada como zona de aguas de
bafio.

Articulo 5. La playa.

Las autoridades competentes deberan garantizar que la playa cumpla, a lo largo de cada
temporada de bafio, con toda aquella legislacién que pudiera ser de aplicacion, y en
concreto deberan:

a) Mantener las debidas condiciones de limpieza, higiene y salubridad de las playas.

b) Instalar carteles con informacién sobre la caracteristicas de la playa y las medidas de
seguridad, previo cumplimiento de las formalidades previstas en la Ley 22/1988, de 28 de
julio, de Costas, y en el texto refundido de la Ley de Aguas.

c) Vigilar los posibles puntos de vertido cercanos a la playa para que no faciliten en
ningln momento la contaminacion de las aguas de bafio ni supongan riesgos para los
usuarios que se encuentren en ella.

Articulo 6. Control de la calidad de las aguas de bafio.

1. En las aguas de bafio se controlaran analiticamente, al menos, los parametros que
figuran en el anexo I. Mediante inspeccion visual se determinara la transparencia del agua y
si existe contaminacién o presencia de medusas, de residuos alquitranados, de cristal, de
plastico, de caucho, de madera, materias flotantes, sustancias tensioactivas, restos
organicos, y cualquier otro residuo u organismo. Asimismo, se controlaran aquellos otros
parametros que la autoridad competente considere necesarios.
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Todos estos controles se realizaran con la frecuencia que se describe el anexo IV y las
especificaciones del anexo V, y sus resultados se utilizaran para construir la serie de datos
sobre calidad de las aguas de bafio.

2. Cuando el perfil de las aguas de bafio muestre propension a la proliferacion de
macroalgas o de fitoplancton marino, se llevaran a cabo las investigaciones y controles
necesarios para determinar su aceptabilidad y se comunicaran a la autoridad sanitaria, que
evaluara los riesgos para la salud.

Asimismo, cuando el perfil de las aguas de bafio muestre propension a la proliferacion de
cianobacterias, se llevara a cabo un control adecuado que permita su identificacion y se
comunicara a la autoridad sanitaria, que evaluara los riesgos para la salud.

Caso de que se determine o0 presuma la existencia de un riesgo para la salud, se
adoptaran inmediatamente medidas de gestion adecuadas, incluyendo la informacién al
publico.

3. En la primera temporada siguiente a la entrada en vigor de este real decreto se
realizaran los controles conforme a lo que en él se especifica. Subsiguientemente y al inicio
de cada temporada de bafio, la autoridad competente establecera un calendario de control
para cada zona de aguas de bafio, debiéndose realizar el correspondiente control, a mas
tardar, a los cuatro dias de la fecha establecida en dicho calendario. A efectos de la
clasificacién anual de las aguas de bafo, la temporada finalizara el tltimo fin de semana de
noviembre.

Articulo 7. Métodos de andlisis.

1. El analisis de los parametros obligatorios del anexo |, debera ser realizados con los
métodos de referencia que sefiala el anexo V.

2. No obstante, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra autorizar el empleo de otros
métodos oficiales, tras la comprobacién de su equivalencia mediante ejercicios oficiales de
equivalencia. Estos métodos alternativos seran comunicados a la Comisiéon de la Unién
Europea.

Articulo 8. Actuacion ante situaciones de contaminacion de corta duracion y situaciones de
incidencia.

1. Cuando se produzca una contaminacion de corta duracion, conforme a lo definido en
el articulo 3.e), y mientras dure dicha situacion, se realizaran tomas de muestras sucesivas
en intervalos no mayores de 72 horas, hasta que se obtenga una muestra que, conforme a lo
establecido en el anexo 1V.3.d), se ajuste a los valores que se hayan determinado en funcién
del riesgo para la salud, momento en el que se cerrara dicha situacion.

La autoridad competente comunicard al resto de las autoridades competentes la
situacién de contaminacién de corta duracién para que se lleven a cabo las medidas
correctoras necesarias, asi como para que se informe de esta situacién al publico
interesado.

2. Cuando se produzca una situacion andémala, conforme a lo definido en el articulo
3.p).1.°, la autoridad competente comunicara esta incidencia para que se proporcione la
correspondiente informacién al puablico y, si fuera necesario, prohibird temporalmente el
bafo.

En esta situacion de incidencia, podra suspenderse el calendario de control. En cuanto
dicha situacion finalice, el control se reanudara lo antes posible y se seguira lo dispuesto en
el apartado 3 del anexo IV.

En el caso de aguas continentales, el érgano ambiental informara a la autoridad
competente cuando el caudal de las aguas de bafio sea inferior o superior al caudal del
periodo de retorno de cuatro afios, para designar la incidencia como situacién anémala.

3. Cuando se produzca una circunstancia excepcional, conforme a lo definido en el
articulo 3.p).2.°, la autoridad competente velara para que se adopten las medidas de gestién
necesarias y adecuadas, e informara inmediatamente a la autoridad sanitaria a fin de que
evalle el riesgo para la salud de los bafistas.

4. Cuando una situacién an6mala o0 una circunstancia excepcional provoque, 0 se
presuma razonablemente que pudiera provocar, algin efecto nocivo en la calidad de las
aguas y en la salud de los bafiistas, aparte de las medidas de gestién sefaladas en el
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apartado anterior, debera proporcionarse la oportuna informacién al publico y, si fuera
preciso, podra establecerse una prohibicion temporal del bafio.

Articulo 9. Prohibiciones de bafio o recomendacion de abstenerse del bafio.

Las autoridades competentes podran prohibir o realizar una recomendacién de
abstenerse temporalmente del bafio, en los siguientes supuestos:

a) Por razones de proteccion de la salud de los bafistas como consecuencia de una
sospecha o deteccién de una calidad sanitaria deficiente de las aguas de bafio.

b) Cuando en la playa o en las aguas de bafio se incumplan los requisitos de calidad de
este real decreto.

c) Como consecuencia de la existencia de manifiesta peligrosidad o impracticabilidad
para el uso de la zona de aguas de bafo, de obras de acondicionamiento de la playa o por
imposibilidad de su mantenimiento segun lo previsto en el articulo 5, parrafos a), b) y c).

d) Como consecuencia de necesidades de proteccion ambiental reguladas por la
normativa vigente.

Articulo 10. Perfil de las aguas de bafio.

1. A partir del inicio de la temporada de bafio siguiente a la entrada en vigor de este real
decreto, el drgano ambiental establecera un perfil de las aguas de bafio, conforme a lo
dispuesto en el anexo lll. Cada perfil podra abarcar una sola o varias zonas de aguas de
bafio siempre que sean contiguas.

Estos perfiles se revisaran cada afio antes del comienzo de la temporada y se
actualizardn de acuerdo con el contenido del citado anexo.

2. Al establecer, revisar y actualizar los perfiles de las zonas de aguas de bafio, se
tendran en cuenta, de forma adecuada, los datos obtenidos como consecuencia de los
controles y evaluaciones realizados de acuerdo con lo que establece el texto refundido de la
Ley de Aguas aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de julio, asi como los
controles realizados en las aguas de bafio por la autoridad competente.

3. La autoridad competente garantizara que los perfiles de cada una de las zonas de
aguas de bafio se determinen por primera vez al inicio de la temporada correspondiente al
afio 2009.

Articulo 11. Evaluacion anual de la calidad de las aguas de bafio.

1. La autoridad sanitaria garantizard que se recopilen series de datos sobre calidad de
las aguas de bafio mediante el control de los pardmetros obligatorios que figuran en el anexo
l.

2. La autoridad sanitaria procedera a una evaluacién anual de la calidad de las aguas de
bafio:

a) Para cada uno de los puntos de muestreo de las aguas de bafio.

b) Tras la finalizacién de la temporada de bafio.

¢) En funcion de la serie de datos sobre calidad de las aguas de bafio recopilados en
relacion con la temporada de bafio considerada y las tres temporadas anteriores.

d) De conformidad con el procedimiento descrito en el anexo Il.

3. La serie de datos sobre aguas de bafio utilizada para la evaluacién de la calidad
constara siempre de al menos 16 muestras, o 12 muestras en los casos especiales previstos
en el anexo 1V, parrafos b) y c) del apartado 3.

4. La serie inicial de datos sobre las aguas de bafio sera la que corresponde a la primera
temporada de bafio tras la entrada en vigor de este real decreto. La primera evaluacion se
realizara con los datos de al menos cuatro temporadas.

Articulo 12. Clasificacién anual y estado de la calidad de las aguas de bafio.

1. A raiz de la evaluacion de la calidad de las aguas, se clasificaran anualmente las
aguas de bafio para un periodo no menor a una temporada completa, de acuerdo con el
anexo Il, como de calidad:
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a) «Insuficiente».
b) «Suficiente».
c) «Buena».

d) «Excelente».

2. Las autoridades competentes aplicaran las medidas necesarias para que, a finales de
la temporada de bafio del afio 2015, todas las aguas de bafio sean al menos de calidad
«suficiente». Se adoptaran las medidas realistas y proporcionadas que se consideren
adecuadas para aumentar el nimero de aguas de bafio clasificadas como de calidad
«excelente» o «buena».

3. No obstante, las aguas de bafio podran clasificarse temporalmente como de calidad
«insuficiente» y, pese a ello, seguir estando en conformidad con este real decreto. En dicho
caso, la autoridad competente velara para que, en los supuestos de aguas de bafio
clasificadas como de calidad «insuficiente», se adopten las siguientes medidas con efectos a
partir de la temporada de bafio que siga a su clasificacion:

a) Medidas de gestion adecuadas, que incluiran la prohibicion del bafio o la
recomendacion de abstenerse del mismo, para evitar la exposicion de los baifiistas a la
contaminacion.

b) Determinacién de las causas y motivos por los que no alcanzan el estado de calidad
«suficiente».

¢) Medidas adecuadas para prevenir, reducir o eliminar las causas de contaminacion.

d) Advertencia al publico interesado de la calidad insuficiente de las aguas de bafio, las
causas de la contaminacion y de las medidas de gestion adoptadas.

Se instalara una sefial sencilla y clara en la playa, con informacion de las causas de la
contaminacion y las medidas adoptadas.

4. Si las aguas de bafio son clasificadas como de calidad «insuficiente» durante cinco
aflos consecutivos, la autoridad competente dispondra que se dicte una prohibicién
permanente de bafio o recomendacion de abstenerse del mismo. No obstante, podra
dictarse asimismo una prohibicién permanente del bafio o recomendacion de abstenerse del
mismo al término del segundo afio con calidad «insuficiente», cuando se considere que las
medidas necesarias para alcanzar la calidad «suficiente» son inviables o
desproporcionadamente costosas.

Articulo 13. Informacién al publico.

1. Todas las administraciones publicas tienen la obligacion de informar, de acuerdo con
la Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso a la
informacion, de participacién publica y de acceso a la justicia en materia de medio ambiente.

2. Durante la temporada de bafio las administraciones publicas, en el &mbito de sus
competencias, difundiran al publico interesado de forma activa, rapida y a través de
mecanismos de facil acceso, la informacién sobre la calidad de las aguas de bafio y, en su
caso, de la playa. Asi mismo en un lugar de facil acceso en las inmediaciones de cada zona
de aguas de bafio se facilitara la siguiente informacion:

a) Censo de las zonas de aguas de bafio y descripcion general de las aguas de bafio y
su playa, con indicacién de las caracteristicas y dotaciones de infraestructuras de la playa en
lenguaje claro que no tenga caracter técnico.

b) Clasificacion vigente de las aguas de bafio, asi como cualquier prohibicion de bafio o
recomendacion de abstenerse del mismo, mediante una sefial o simbolo sencillo y claro.

c) Calidad de las aguas de bafio durante la temporada, basada en los resultados de la
inspeccioén visual de la playa y del agua y en los resultados analiticos de los parametros
obligatorios.

d) En el caso de las aguas de bafio expuestas a contaminacion de corta duracion:

1.° La notificacién de que las aguas de bafio estan expuestas a contaminacién de corta
duracién.

2.° La indicacion del nimero de dias en que se prohibi6 el bafio o se recomendé
abstenerse del mismo durante la temporada de bafio precedente debido a dicha
contaminacion.
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3.9 Un aviso cuando dicha contaminacién se haya previsto o cuando esté presente.

e) Informacidn sobre la naturaleza y la duracion prevista de las situaciones de incidencia.

f) Siempre que se prohiba el bafio o se recomiende abstenerse del mismo, una
advertencia en la que se informe al publico interesado indicando los motivos.

g) Cuando exista una prohibicion permanente de bafio o una recomendacién de
abstenerse del mismo, informacién de que las aguas de la zona afectada han dejado de
considerarse aguas de bafio, indicando los motivos.

h) Una indicacion de fuentes para obtener informaciéon mas completa.

3. Las Administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, recurriran a los
medios y tecnologias adecuados, incluida Internet, para difundir de forma activa y sin
demora la informacion sobre las aguas de bafio a que se refiere al apartado 2, incluyendo en
varias lenguas, en su caso, al menos la siguiente informacion:

a) Censo de las zonas de aguas de bafio.

b) Clasificacion de las aguas de bafio en los Gltimos tres afios.

c) Perfil de las aguas de bafio.

d) Resultados de los controles efectuados desde la ultima clasificacion.

e) En caso de aguas de calidad insuficiente, informacién sobre las causas de la
contaminacion y las medidas adoptadas para evitar la exposicién de los bafiistas a la
contaminacion y atajar sus causas.

f) En caso de contaminacion de corta duracion:

1.° Condiciones que pueden dar lugar a situaciones de contaminacién de corta duracion.

2.° Probabilidad de que se produzca dicha contaminacién y duracién probable.

3.° Causas de la contaminacion y medidas adoptadas para evitar la exposicién de los
bafiistas a la contaminacion y atajar sus causas.

El Censo mencionado en el parrafo a) estara disponible antes del inicio de la temporada,
y los resultados citados en el parrafo d) estaran disponibles en Internet a la conclusion de los
informes analiticos.

4. La informacion a que se refieren los apartados 2 y 3 se difundird en Internet en cuanto
esté disponible, a partir del inicio de la quinta temporada de bafio después de la entrada en
vigor de este real decreto.

5. Siempre que sea posible, las Administraciones publicas facilitaran al publico
informacion basada en tecnologias georreferenciales y la presentaran de forma clara y
coherente, en particular con el empleo de signos y simbolos.

Articulo 14. Intercambio de informacion y sistema de informacién nacional de aguas de
bafio.

1. Antes del 30 de marzo de cada afio, el Ministerio de Sanidad y Consumo notificara a
la Comisién Europea el censo anual de todas las aguas de bafio del territorio nacional para
la temporada que se inicia, con la indicaciéon del motivo de cualquier cambio que pudiera
haberse introducido con respecto al censo que se hubiera notificado el afio anterior.

2. Asimismo, con los datos recogidos durante la temporada de bafio en el sistema de
informacion nacional que se crea en el apartado 4 de este articulo, el Ministerio de Sanidad y
Consumo elaborara un informe nacional de sintesis que remitird a la Comision Europea
antes del 31 de diciembre de cada afio, en cumplimiento de la normativa comunitaria.

3. A efectos de poder dar cumplimiento a la obligada notificacién a la Comision Europea,
la autoridad competente notificara al Ministerio de Sanidad y Consumo toda suspensién del
calendario de control, indicando los motivos y la documentacién gréafica adecuada, a través
del sistema de informacion establecido en el apartado siguiente.

4. Para facilitar el cumplimiento de las obligaciones mencionadas en los apartados
anteriores, el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera y coordinara un sistema de
informacion de aguas de bafio, denominado «Nayade», desarrollado mediante una
aplicacién informatica a través de Internet que le dara soporte.

La unidad de informacion de dicho sistema es la zona de aguas de bafio y su uso sera
obligatorio para toda persona o entidad publica o privada que realice el control de la calidad
de las aguas de bafio o gestione las aguas de bafo.
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Las caracteristicas principales del sistema de informacion se describen en el anexo VI.

Articulo 15. Participacion del publico.

Las Administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, aplicaran lo dispuesto
en el articulo 16 de la Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de
acceso a la informacién, de participacion publica y de acceso a la justicia en materia de
medio ambiente. En particular, se proporcionara la informacién necesaria para que el publico
interesado conozca el proceso de participacion y se adoptaran las medidas oportunas para
gue puedan realizar sugerencias, observaciones o quejas sobre la materia regulada en este
real decreto. En especial, se aplicaran estas previsiones en relacion con el censo anual de
las zonas de aguas de bafio.

Disposicién adicional primera. Métodos de andlisis.

1. Los laboratorios que controlen los parametros del anexo | deberan tener al comienzo
de la primera temporada de bafio tras la entrada en vigor de este real decreto:

a) Los métodos de analisis referidos en el anexo V instaurados en sus laboratorios.
b) Los métodos de referencia del anexo V validados, verificando su exactitud y precision
y calculando el limite de cuantificacion y de deteccion.

2. Los laboratorios deberan contar con la acreditacion para los métodos de referencia
utilizados en los parametros obligatorios, expedida por una entidad oficial de acreditacion,
perteneciente a alguno de los Estados miembros de la Unién Europea, que garantice el
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas de la serie a la que pertenece la
UNE-EN ISO/IEC 17025, o la que en el futuro la sustituya, que sea de aplicacion, en funcién
de su ambito de actuacién, para el inicio de la temporada del afio 2010.

Disposicidn adicional segunda. Responsabilidad comunitaria.

En el ambito de este real decreto resultard de aplicacion lo preceptuado sobre
responsabilidad comunitaria en el articulo 121 bis del texto refundido de la Ley de Aguas,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de julio.

Disposicidén adicional tercera. Ciudades con Estatuto de Autonomia.

Las referencias hechas a los érganos o autoridades competentes de las comunidades
auténomas, se entenderdn hechas también a las ciudades con estatuto de autonomia, con el
alcance previsto en sus respectivos estatutos de autonomia y reales decretos de traspaso de
competencias.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto, y en particular el Real Decreto 734/1988, de 1 de julio, por
el que se establecen normas de calidad de las aguas de bafio.

Disposicidn final primera. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante ese real decreto se incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva
2006/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero de 2006, relativa a la
gestion de la calidad de las aguas de bafio y por la que se deroga la Directiva 76/160/CEE.

Disposicidn final segunda. Habilitacion normativa.

Se faculta a los Ministros de Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente para modificar los
anexos de este real decreto segun los avances de los conocimientos cientificos y técnicos, y
adaptarlos a las modificaciones introducidas por la normativa comunitaria.
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Disposicidn final tercera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en las reglas 16.2 y 23.2 del articulo
149.1 de la Constitucién, que reservan al Estado, respectivamente, la competencia sobre
bases y coordinacién general de la sanidad y sobre la legislacion basica de proteccion del
medio ambiente, sin perjuicio de las facultades de las comunidades autébnomas de
establecer normas adicionales de proteccion.

Disposicidn final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrar4 en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

ANEXO |

Parametros obligatorios y valores para la evaluaciéon anual

Agua continental

Calidad Unidad
Suficiente **|Buena *|Excelente *

01 Enterococos intestinales. 330 400 200 UFC o NMP/100 ml.
02 Escherichia coli. 900 1.000 500 UFC o NMP/100 ml.
Agua costera y de transicion

Calidad .
Suficiente **|Buena *|Excelente * ey
01 Enterococos intestinales. 185 200 100 UFC o NMP/100 ml.
02 Escherichia coli. 500 500 250 UFC o NMP/100 ml.

* Con arreglo a la evaluacion del percentil 95. Véase el anexo II.
** Con arreglo a la evaluacion del percentil 90. Véase el anexo II.

ANEXO I
Evaluacidn y clasificacién de las aguas de bafio

1. Calidad insuficiente:Las aguas de bafio se clasificaran como de calidad «insuficiente»
cuando, en la serie de datos sobre calidad de las aguas de bafio correspondientes al ultimo
periodo de evaluacion (a), los valores del percentil (b) de las enumeraciones microbioldgicas
sean peores (c) que los valores de «calidad suficiente» que figuran en el anexo I.

2. Calidad suficiente: Las aguas de bafio se clasificaran como de calidad «suficiente»:

1) Cuando, en la serie de datos sobre calidad de las aguas de bafio correspondientes al
Ultimo periodo de evaluacion, los valores del percentil de las enumeraciones microbiolégicas
sean iguales o mejores (d) que los valores de «calidad suficiente» que figuran en el anexo |,
y

2) cuando las aguas de bafio estén expuestas a contaminacion de corta duracién, a
condicién de que:

i. Se adopten medidas adecuadas de gestién, incluidas la vigilancia, sistemas de alerta
rapida y controles, para evitar la exposicion del de los bafiistas mediante una advertencia o,
cuando sea necesario, una prohibicion de bafio,

ii. se adopten medidas adecuadas de gestion para prevenir, reducir o eliminar las causas
de contaminacion, y

iii. se cumpla con lo sefalado en el anexo IV. 3.d) 1.°
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3. Calidad buena:Las aguas de bafio se clasificaran como de calidad «buenax:

1) Cuando, en la serie de datos sobre calidad de las aguas de bafio correspondientes al
ultimo periodo de evaluacion, los valores del percentil de las enumeraciones microbiolégicas
sean iguales o mejores (d) que los valores de «calidad buena» que figuran en el anexo |, y

2) cuando las aguas de bafio estén expuestas a contaminacion de corta duracién, a
condicién de que:

i. Se adopten medidas adecuadas de gestidn, incluidas la vigilancia, sistemas de alerta
rapida y controles, para evitar la exposicion del de los bafiistas mediante una advertencia o,
cuando sea necesario, una prohibicion de bafio,

ii. se adopten medidas adecuadas de gestion para prevenir, reducir o eliminar las causas
de contaminacion, y

iii. se cumpla con lo sefialado en el anexo IV. 3.d) 1.°

4. Calidad excelente: Las aguas de bafio se clasificaran como de calidad «excelente»:

1) cuando, en la serie de datos sobre calidad de las aguas de bafio correspondientes al
ultimo periodo de evaluacion, los valores del percentil de las enumeraciones microbiolégicas
sean iguales o mejores (d) que los valores de «calidad excelente» que figuran en el anexo I,
y

2) cuando las aguas de bafio estén expuestas a contaminacion de corta duracién, a
condicién de que:

i. Se adopten medidas adecuadas de gestidn, incluidas la vigilancia, sistemas de alerta
rapida y controles, para evitar la exposicion de los bafistas mediante una advertencia o,
cuando sea necesario, una prohibicion de bafio,

ii. se adopten medidas adecuadas de gestion para prevenir, reducir o eliminar las causas
de contaminacion, y

iii. se cumpla con lo sefialado en el anexo IV. 3.d) 1.°

Notas:

(a) Por «ultimo periodo de evaluacién» se entiende las tres Ultimas temporadas de bafio
y la temporada de bafio considerada.

(b) Partiendo de la evaluacion del percentil de la funcion normal de densidad de
probabilidad logl0 de los datos microbiolégicos obtenidos en unas aguas de bafio
determinadas, se deduce el valor del percentil del siguiente modo:

i) Tomese el valor logl0 de todas las enumeraciones bacterianas de la secuencia de
datos evaluada. (Si se obtiene un valor cero, tbmese en su lugar el valor logl0 de limite
minimo de deteccién del método analitico utilizado.),

ii) calculese la media aritmética de los valores log10 (u),

iii) calculese la desviacién tipica de los valores log10 (s).

El punto superior del percentil 90 de la funcion de densidad de probabilidad de los datos
se deduce de la siguiente ecuacién: punto superior del percentil 90 = antilog (u + 1,282 s).

El punto superior del percentil 95 de la funcion de densidad de probabilidad de los datos
se deduce de la siguiente ecuacién: punto superior del percentil 95 = antilog (u + 1,65 s).

(c) «Peor» significa que sus concentraciones expresadas en UFC o NMP/100 ml son
superiores.

(d) «Mejor» significa que sus concentraciones expresadas en UFC o NMP/100 ml son
inferiores.

ANEXO Il
Perfil de las aguas de bafio
1. El perfil de las aguas de bafio a que se refiere el articulo 10 consistira en:

a) Una descripcién de las caracteristicas fisicas de las aguas de bafio, geogréficas e
hidroldgicas de las aguas de bafio, asi como de otras aguas superficiales en la demarcacion
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hidrografica de las aguas de bafio de que se trate, que pudieran ser fuente de
contaminacion, que sean pertinentes a los efectos de esta disposicion y estén contempladas
en el texto refundido de la Ley de Aguas, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2001,
de 20 de julio;

b) la determinacién y evaluacién de las causas de contaminacion que pudieran afectar a
las aguas de bafio y a la salud de los bafiistas;

c) una evaluacién de la propensién a la proliferaciéon de cianobacterias;

d) una evaluacion de la propensién a la proliferacion de medusas, macroalgas o
fitoplancton;

e) en caso de que la evaluacién con arreglo al parrafo b) revele un riesgo de
contaminacion de corta duracion, la siguiente informacion:

1.° La naturaleza, frecuencia y duracién previsibles de la contaminacién de corta
duracion esperada;

2.° los pormenores de cualesquiera causas residuales de contaminacién, con indicacion
de las medidas de gestion adoptadas y el calendario para su eliminacién;

3.° las medidas de gestion adoptadas durante una contaminacion de corta duracién, asi
como la identidad y las sefias de los organismos responsables de tales medidas;

f) el emplazamiento del punto de control ambiental y punto de muestreo.

2. En el caso de aguas de bafio clasificadas como de calidad «buena», «suficiente» o
«insuficiente», el perfil de las aguas de bafio debera revisarse periédicamente para evaluar
si ha variado alguno de los aspectos que figuran en el apartado 1. Si fuere necesario, debera
actualizarse. La frecuencia y el alcance de la revision se determinaran en funcién del
caracter y la gravedad de la contaminacion. No obstante, la revisién debera abarcar al
menos las disposiciones del cuadro que figura a continuacién y tener lugar al menos con la
frecuencia fijada en dicho cuadro.

Clasificacion de la calidad de las aguas de bafio «Buena» «Suficiente» «Insuficiente»
Las revisiones deberan tener lugar al menos cada 4 afios 3 afios 2 afios
Aspectos que deberan revisarse (parrafos del apartado 1) a) af) a) af) a)af)

En el caso de aguas de bafio que anteriormente hubieran sido clasificadas como de
calidad «excelente», el perfil de las aguas de bafio debera revisarse, y de ser necesario
actualizarse, solo en el caso de que la clasificacion cambie por la de calidad «buena»,
«suficiente» o «insuficiente». La revision debera abarcar todos los aspectos mencionados en
el apartado 1.

3. Si se ha realizado obras o cambios importantes en las infraestructuras de una zona de
bafio o en sus inmediaciones, debera actualizarse el perfil de las aguas de bafio antes del
inicio de la siguiente temporada de bafio.

4. Los datos mencionados en el apartado 1, parrafos a) y b), deberan facilitarse en un
mapa detallado, siempre que sea factible.

5. Podra adjuntarse o incluirse otra informacion pertinente si las autoridades
competentes lo consideran oportuno.

ANEXO IV
Frecuencia de muestreo

1. Muestreo inicial:En todos los puntos de muestreo de las aguas de bafo censadas se
tomard una muestra de las aguas de bafio para su control, antes del comienzo de la
temporada, de tal forma que a su comienzo se informe al publico interesado del resultado de
la misma.

2. Control programado:Durante toda la temporada de bafio se tomaran, al menos, ocho
muestras. Las fechas de muestreo deberan distribuirse a lo largo de toda la temporada de
bafio y el intervalo entre las fechas de los muestreos nunca podra exceder de un mes.

3. Casos especiales:
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a) Cuando la autoridad sanitaria considere que la calidad de un agua de bafio a lo largo
de una temporada no conlleva un riesgo para la salud de los bafiistas, se podra disminuir la
frecuencia de muestreo hasta un minimo de 4 muestras durante la temporada mas el
muestreo inicial. El intervalo entre las fechas de los muestreos nunca podran exceder de un
mes.

b) Cuando la temporada de bafio sea menor o igual a 8 semanas, el muestreo sera de al
menos 4 muestras por temporada.

¢) Cuando las aguas de bafio se encuentren en zonas de acceso limitado, previstas en el
articulo 3.9), el muestreo sera de al menos 4 muestras por temporada.

d) Cuando se haya producido una contaminacion de corta duracion:

1.° Se podré descartar para la serie de datos un nUmero de muestras que no represente
mas del 15 por 100 del niumero total de muestras previstas en los calendarios de control
fijados para ese periodo por punto de muestreo, 0 no mas de una muestra por cada
temporada de bafio, teniendo siempre en cuenta el valor mas alto.

2.° Se obtendra una muestra adicional para confirmar el final del incidente. Esta muestra
no formara parte de la serie de datos sobre la calidad de las aguas de bafio.

3.° Si fuera necesario reemplazar una muestra descartada, se tomara una muestra de
sustitucion antes de que haya transcurrido, como maximo, una semana desde el final de la
contaminacién de corta duracion.

e) Cuando se haya presentado una situacion andomala, se obtendran nuevas muestras
antes de una semana tras el final de la situacibn andémala, en sustitucion de las
desestimadas con motivo de dicha situacion.

ANEXO V
Metodologia del muestreo y andlisis

1. Toma de la muestra:En lo posible, las muestras se tomaran 30 cm por debajo de la
superficie de las aguas y en aguas cuya profundidad no sea inferior a 1 m.
2. Recipientes para la muestra de aguas de bafio:

a) Las muestras se recogeran en recipientes esterilizados por cualquiera de los
siguientes procedimientos:

1.° Se someteran a esterilizacion en autoclave durante al menos 15 minutos a 121 °C, o

2.° se someteran a esterilizacion en seco durante al menos 1 hora con una temperatura
de 160°C a 170 °C, o

3.2 seran recipientes irradiados directamente por el fabricante.

b) El volumen del recipiente dependera de la cantidad de agua necesaria para el analisis
de cada parametro. El contenido minimo sera en general de 250 ml.

c) Los recipientes para las muestras deberan ser transparentes e incoloros (de vidrio,
polietileno o polipropileno).

d) Con el fin de evitar la contaminacién accidental de la muestra, la persona que obtenga
las muestras empleara técnicas asépticas para mantener la esterilidad de los recipientes de
muestreo. No seran necesarios otros equipos estériles (como guantes quirtrgicos estériles,
pinzas o varetas) si se procede adecuadamente.

e) La muestra debera identificarse claramente con tinta indeleble en la muestra y en el
formulario de la muestra.

3. Almacenamiento y transporte de las muestras antes de su analisis:

a) Las muestras de agua deberan estar protegidas de la exposicion a la luz,
especialmente a la luz solar directa, en todas las fases del transporte.

b) Las muestras deberan conservarse a una temperatura de aproximadamente 4° C, en
una caja térmica o en un refrigerador (dependiendo del clima), hasta su llegada al
laboratorio. Sera obligatorio el transporte en un refrigerador cuando sea probable que el
transporte al laboratorio supere las 4 horas.
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c) El lapso de tiempo entre la toma de muestras y su andlisis debera ser lo mas corto
posible. Se aconseja realizar el analisis el mismo dia habil en que se obtengan las muestras.
Si ello no fuera posible por motivos practicos, deberan procesarse las muestras en un plazo
maximo de 24 horas. Entretanto se conservaran en la oscuridad y a una temperatura de 4 °C
+3°C.

4. Métodos de analisis de referencia:Para la determinacién del Enterococo intestinal los
métodos de referencia seran:

UNE EN ISO Deteccion y recuento de Enterococos intestinales.
7899-1 Numero més probable.
7899-2 Por filtracién de membrana.

Para la determinaciéon de la Escherichia coli los métodos de referencia seran:

UNE EN ISO Deteccion y recuento de Escherichia coli.

9308-3 Ndmero mas probable.
9308-1 Por filtracién de membrana.
ANEXO VI

Sistema de informacién nacional de aguas de baio
1. El uso de la aplicacién del sistema a través de Internet implica a:

a) La autoridad autonémica;

b) el érgano ambiental;

c) el Ministerio de Sanidad y Consumo y el Ministerio de Medio Ambiente;

d) los laboratorios de control;

e) cualquier otro organismo publico o privado que esté relacionado con la gestion de las
aguas de bafio;

f) la administracion local.

2. La informacion que recoge el sistema de informacién nacional de aguas de bafio es,
entre otras, la siguiente:

a) Localizacién geografica y administrativa de la zona de aguas de bafio y sus puntos de
muestreo;

b) laboratorios de control de la calidad de las aguas de bafio;

c) datos del muestreo, la inspeccion visual y resultados analiticos de los parametros
obligatorios;

d) caracteristicas de la playa;

e) inspecciones sanitarias;

f) informacidn sobre las situaciones de incidencia y contaminacién de corta duracion;

g) perfiles y datos ambientales de cada zona de agua de bafio.

3. La informacidén contenida en el sistema debe ser actualizada puntualmente durante la
temporada de bafio. Sera obligatorio cumplimentar, al menos, los datos que aparecen en
cada uno de los formularios y a efectos de poder dar cumplimiento a los apartados 1, 2y 3
del articulo 14 de la presente normativa. Los organismos titulares de la informaciéon son
responsables de la veracidad de los datos cargados por las personas que han designado
como usuarios profesionales de su entidad.

4. El acceso al sistema en internet se realizarq a través del portal del Ministerio de
Sanidad y Consumo. En dicha direccion se encontraran, a disposicion de los usuarios, el
manual del usuario y los procedimientos técnicos actualizados, asi como otros documentos
de interés.

5. Se entendera como acceso profesional al restringido para el personal vinculado
profesionalmente a las entidades publicas o privadas que gestionan las aguas de bafio, las
gue vigilan la calidad de las aguas de bafio y los laboratorios de control, a la administracion
sanitaria, al 6rgano ambiental, al Ministerio de Sanidad y Consumo, al Ministerio de Medio
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Ambiente, asi como a otros organismos publicos con competencias en la gestién de las
aguas de bario.
6. Los perfiles iniciales de usuarios en el acceso profesional seran:

a) Administrador de la aplicacion;

b) administrador autonémico;

) usuario ministerial;

d) usuario autonémico / provincial / de unidad territorial de sanidad / hidrol6gico;
e) usuario municipal;

f) usuario de laboratorio.

7. Previamente al alta en el sistema, las autoridades competentes deberan comunicar de
forma oficial y por escrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, un listado de las personas
dependientes de ellos, que solicitaran el acceso profesional como administradores
autonomicos o usuarios ministeriales, con sus nombres, apellidos y Documento Nacional de
Identidad (DNI).

De igual forma, un responsable de cada organismo o entidad debera comunicar de forma
oficial y por escrito, al administrador autonémico, un listado de las personas dependientes de
ellos, que solicitaran el acceso profesional al sistema, con sus nombres, apellidos, DNI,
funciones que desempenfaran, perfiles de usuario y territorio de actuacion.

8. Para registrarse como usuario profesional en el sistema, se requerira:

a) Figurar en alguno de los listados contemplados en el apartado anterior;

b) tener instalado el certificado digital personal, clase 2CA de la Fabrica Nacional de
Moneda y Timbre, o cualquier otro certificado electrénico admitido por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, en el navegador de Internet del ordenador utilizado para conectarse al
sistema;

C) registrarse como usuario del sistema, desde la propia aplicacion.

d) el registro como usuario profesional en el sistema tendra una validez ilimitada salvo
gue el responsable del organismo comunique la baja por escrito a su administrador. La
comunicacién de la baja deberd ir acompafiada del nombre del usuario al que se le deben
transferir la titularidad de los datos cargados.

9. El Ministerio de Sanidad y Consumo adoptara en todo momento las medidas de indole
técnica y organizativas necesarias, que garanticen la seguridad de los datos y eviten su
alteracién, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la
tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los riesgos a los que estan expuestos,
ya provengan de la accion humana o del medio fisico o natural.

10. La carga de informacion de boletines de analisis puede realizarse mediante ficheros
XML. Se realizan las mismas validaciones de datos y de privilegios de usuario que en la
entrada de informacion por formulario.

Las caracteristicas funcionales de la descarga de informacion a través de fichero XML
son: los usuarios pueden descargarse todos los datos a los que tiene acceso; y los controles
de acceso a la informacion estan implicitos en la conexién del usuario.

11. En el momento del lanzamiento del sistema, el Ministerio de Sanidad y Consumo
realizard una carga inicial del nuevo censo oficial, con la informacion basica remitida por las
comunidades auténomas de los datos de localizacién de las aguas de bafio, que debera ser
completado por parte de las comunidades autbnomas.

12. Los boletines de andlisis de las aguas de bafio deberdn ser cargados con un plazo
méaximo de una semana tras la elaboracién del informe de los resultados analiticos.

13. El publico interesado podra consultar informacién general sobre cualquier zona de
bafio que esté dada de alta en el sistema, en una funcionalidad distinta al acceso profesional
y a través del portal del Ministerio de Sanidad y Consumo.

14. El tratamiento de los datos de caracter personal se regira por lo dispuesto en la Ley
Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal, y sus
disposiciones de desarrollo.
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Real Decreto 641/2009, de 17 de abril, por el que se regulan los

procesos de control de dopaje y los laboratorios de anélisis

autorizados, y por el que se establecen medidas complementarias de
prevencion del dopaje y de proteccion de las salud en el deporte

Ministerio de la Presidencia
«BOE» nim. 112, de 8 de mayo de 2009
Ultima modificacion: 23 de diciembre de 2011
Referencia: BOE-A-2009-7628

La Ley Organica 7/2006, de 21 de noviembre, de proteccion de la salud y lucha contra el
dopaje en el deporte, supone la adopcion en nuestro pais de nuevo marco juridico que
afronta la lucha contra el dopaje, uniendo a esa perspectiva de un modo inseparable la de la
proteccidn de la salud del deportista. Tal y como sefiala su exposicién de motivos, las lineas
centrales de esta disposicion legal pueden resumirse en dos enunciados: «de una parte,
actualizar los mecanismos de control y de represion del dopaje en el ambito del deporte de
alta competicion y, de otra, crear un marco sistematico y transversal de prevencion, control y
represion del dopaje en general, considerado como una amenaza social, como una lacra que
pone en grave riesgo la salud, tanto de los deportistas profesionales como de los
practicantes habituales u ocasionales de alguna actividad deportiva».

Esta es la perspectiva desde la que se afronta, con el presente real decreto, el desarrollo
reglamentario general de la sefialada Ley Organica, pues otros aspectos de la misma han
sido ya abordados por otros reales decretos. En concreto, en el plano organizativo, el Real
Decreto 811/2007, de 22 de junio, por el que se determina la estructura, compaosicion,
funciones y régimen de funcionamiento de la Comisién de Control y Seguimiento de la Salud
y el Dopaje, y el Real Decreto 185/2008, de 8 de febrero, por el que se aprueba el Estatuto
de la Agencia Estatal Antidopaje.

Asimismo, las novedosas previsiones que contiene la Ley Organica 7/2006 en materia de
disciplina deportiva han sido objeto de desarrollo normativo con la aprobacion del Real
Decreto 63/2008, de 25 de enero, por el que se regula el procedimiento para la imposicion y
revision de sanciones disciplinarias en materia de dopaje.

Desde esa perspectiva, por tanto, de abordar de modo integral la rechazable practica del
dopaje atendiendo a la proteccion de la salud del deportistas, es desde la que se concibe el
presente real decreto, cuyo titulo Il se rubrica «Proteccion de la salud en el deporte», cuyos
preceptos se dictan al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion de
acuerdo con lo dispuesto en la disposicion final cuarta de la Ley Orgéanica 7/2006. Se abre
este titulo con un primer capitulo que contiene medidas positivas para la proteccion de la
salud y la erradicacion del dopaje en el deporte, tomandose de este modo conciencia de la
importancia que entrafia proteger la salud de los deportistas, y se promueven medidas
informativas, investigadoras y ejecutivas para preservar su integridad fisica. En el capitulo Il
se regulan los reconocimientos médicos, que en ningdn caso pueden consistir en una mero
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trAmite burocratico para la obtencion de la licencia federativa, y en los que se tendran en
cuenta las caracteristicas de cada modalidad deportiva, concretandose a continuacién en el
capitulo Il las determinaciones de la Ley Organica 7/2006 respecto de la tarjeta de salud del
deportista y el sistema de informacion asociado a la misma, justificandose las facultades que
al respecto se otorgan tanto al Consejo Superior de Deportes como a la Comisién de Control
y Seguimiento de la Salud y el Dopaje en la excepcional naturaleza del dopaje y el ya
mencionado entendimiento por la Ley Organica resefiada de su prevencion como algo
inseparable de la proteccion de la salud de nuestros deportistas, lo que afecta al deporte
federado estatal en su conjunto y sus estructuras.

El titulo 111 lleva por titulo el genérico de «medidas complementarias en la lucha contra el
dopaje, donde se incluyen cuestiones como el marco normativo general en el que se
encuadra la lista de sustancias y métodos prohibidos en el deporte, cuya competencia de
aprobacion corresponde a la Presidencia del Consejo Superior de Deportes segun el articulo
12 de la Ley Organica de referencia, y que por consiguiente no forma parte del presente real
decreto. El capitulo Il regula los libros-registro de tratamientos sanitarios y de productos
administrados a los deportistas, en desarrollo de una de las aportaciones de la Ley Organica
7/2006 en materia de proteccion de la salud. El capitulo 1l del mismo titulo aborda la
regulacion de «botiquines, trazabilidad y otros productos susceptibles de causar dopaje en el
deporte», incluyendo desde el contenido e inspeccién de botiquines hasta la cuestion de los
productos nutricionales y alimenticios, de los que se ocupa la Ley Organica 7/2006,
estableciéndose al respecto tanto un sistema de informacién como la necesaria coordinacion
entre las Administraciones implicadas. Finalmente, el capitulo IV se ocupa de la delicada
cuestion de las Autorizaciones de Uso Terapéutico, cuya regulacién en el presente real
decreto sigue los estandares armonizados por la Agencia Mundial Antidopaje y la
Convencién Internacional contra el dopaje en el deporte de 18 de noviembre de 2005
elaborada en el marco de la UNESCO. Las solicitudes de Autorizaciones de Uso Terapéutico
seran resueltas por el Comité de Autorizaciones de Uso Terapéutico, que organicamente se
adscribe a la Comision de Seguimiento y Control de la Salud del Dopaje, pero que actuara
con plena autonomia funcional en el desempefio de sus atribuciones, de conformidad con lo
establecido en los instrumentos internacionales anteriormente citados.

El titulo IV, «Control del dopaje», regula un conjunto de cuestiones heterogéneas
relacionadas con el proceso de control del dopaje. La bateria de temas es considerable: la
regulacion de los laboratorios de control del dopaje, en cuanto a sus requisitos y
procedimiento de homologacion y autorizacién, sus procesos de andlisis, y sus deberes en
cuanto a la confidencialidad y la custodia de muestras y de datos; la planificacién de los
controles de dopaje, determinando los criterios de seleccion de deportistas; las
determinaciones precisas para lograr la localizacion de deportistas, mediante un
procedimiento de comunicacion de sus datos de residencia; los requisitos de las
instalaciones del area de control de dopaje con que deben contar los recintos deportivos; los
requisitos de los equipos para toma de muestras; los procedimientos de realizacion material
de los controles de dopaje; y el modo de proceder al traslado de las muestras hasta los
laboratorios. Cuestiones todas las sefialadas de las que se ocupa el presente real decreto,
atendiendo al principio de preservar la intimidad y los derechos de los deportistas, como
sucede cuando se establece la franja horaria de descanso nocturno tal y como determina la
Ley Organica de referencia.

En su virtud, a propuesta de la Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la
Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 17 de abril de 2009,
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DISPONGO:

TITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

El presente real decreto establece el sistema de prevencion y control del dopaje en el
deporte, en desarrollo de la Ley Organica 7/2006, de 21 de noviembre, de proteccion de la
salud y de lucha contra el dopaje en el deporte.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.
El presente real decreto regula:

a) La proteccion de la salud de los deportistas federados en los términos previstos en el
titulo 1.

b) La prevencion y control del dopaje de los deportistas con una licencia federativa,
estatal o autondmica homologada, que les habilite para participar en competiciones
deportivas oficiales de ambito estatal.

Articulo 3. Tratamiento de datos de caracter personal.

El tratamiento y cesion de los datos de caracter personal a que se refiere el presente real
decreto se ajustara a las disposiciones establecidas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccidon de Datos de Caracter Personal, y sera conforme a lo dispuesto en
el capitulo V del titulo | de la Ley Organica 7/2006 y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

TiTULO Il

Proteccién de la salud en el deporte

CAPITULO |

Medidas positivas para la proteccion de la salud y la erradicacion del dopaje en
el deporte

Articulo 4. Fomento de acciones preventivas y positivas.

1. El Consejo Superior de Deportes, las federaciones deportivas espafiolas y clubes que
participen en competiciones deportivas de ambito estatal, promoveran acciones preventivas
y positivas para la proteccién de la salud de los deportistas incluidos en sus respectivas
esferas de competencia y para lograr un deporte libre de dopaje.

2. Las actuaciones contempladas en este capitulo cuidaran particularmente su
efectividad en las competiciones deportivas de ambito estatal en las que participen grupos
especiales de riesgo, como menores de edad o personas con discapacidad. A tal fin, se
promoveran instrumentos de cooperacion y coordinacion con las Comunidades Autbnomas y
las entidades locales implicadas.

3. Las actuaciones contempladas en este capitulo, ademas de dirigirse a los deportistas
en sentido estricto, también se orientaran a la formacién y concienciacion de directivos,
técnicos y personal sanitario de las entidades deportivas.

4. El Consejo Superior de Deportes coordinara las actuaciones emprendidas en el marco
del presente capitulo con el sistema de informacién en materia de proteccion de la salud y
contra el dopaje en el deporte regulado en el titulo IV de la Ley Organica 7/2006.
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Articulo 5. Actuaciones en materia de proteccion general de la salud del deportista.

1. El Consejo Superior de Deportes, con la colaboracién de las Comunidades
Autdénomas, impulsard las siguientes actuaciones en materia de proteccién general de la
salud del deportista:

a) Proponer acciones preventivas e informativas sobre la salud y la practica deportiva,
gue promuevan la educacion en valores, en coordinacién en su caso con el resto de érganos
del Estado que impulsen politicas publicas en la materia.

b) Proponer criterios y reglas técnicas para que las competiciones y pruebas de
modalidades deportivas se configuren de modo que no afecten ni a la salud ni a la integridad
de los deportistas.

c) Realizar propuestas sobre la asistencia sanitaria publica dispensada a los deportistas
y sobre los dispositivos minimos de asistencia sanitaria que deben existir en las
competiciones deportivas.

d) Realizar propuestas sobre el tratamiento de la salud de los deportistas y los sistemas
de cobertura de la misma.

e) Realizar o promover estudios, investigaciones y publicaciones relativos a la proteccion
de la salud de los deportistas.

2. Las Federaciones deportivas espafiolas, clubes y restantes entidades deportivas de
ambito estatal, en el sentido que expresa la disposicion adicional 8.2 de la Ley Organica
712006, realizaran las siguientes funciones en materia de proteccion general de la salud del
deportista:

a) Contribuir a la depuracion de las reglas técnicas de la correspondiente modalidad
deportiva a fin de evitar, en cuanto sea posible, los riesgos que su practica pueda repercutir
sobre la salud de los deportistas.

b) Tomar en consideracion la salud y proteccion del deportista a la hora de definir y
disefiar las pruebas y competiciones deportivas oficiales, asi como, en su caso, las
condiciones ambientales, evitando, en lo posible, la exigencia de niveles de esfuerzo o de
riesgo que puedan afectar a la integridad fisica de los participantes.

c) Garantizar la existencia de dispositivos de primeros auxilios, en los términos en los
gue legal o reglamentariamente se establezca, en las competiciones deportivas oficiales. A
tal fin, las Federaciones deportivas podran responsabilizar de esta tarea a los clubes
deportivos que asuman la organizacion de cada prueba, fiscalizando en tal caso las medidas
adoptadas por éstos para asegurar su suficiencia y adecuacion.

d) Exigir a quienes deseen federarse la superacion de un reconocimiento médico previo
de no contraindicacién para la practica de la modalidad deportiva correspondiente.

e) Participar en el disefio de programas y acciones generales de proteccion del
deportista y colaborar en su ejecucién mediante la firma de convenios de cooperacion.

f) Elaborar sus propios planes y programas de proteccion de la salud del deportista.

g) Impulsar campafas informativas que alerten a los deportistas federados de los riesgos
gue entrafia la practica deportiva de la modalidad correspondiente, orientdndoles acerca de
las medidas susceptibles de mitigarlos.

CAPITULO Il

Reconocimientos médicos

Articulo 6. Objeto y finalidad de los reconocimientos.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 59.3 de la Ley 10/1990, de 15 de octubre,
del Deporte, la Comisién de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje determinara la
obligacion de efectuar reconocimientos médicos, con caracter previo a la expedicién de la
correspondiente licencia federativa, en aquellos deportes que se considere necesario para
una mejor prevencién de los riesgos para la salud de sus practicantes.

2. Mediante la realizacion de reconocimientos médicos se pretende proteger la salud del
deportista en relaciéon a la actividad deportiva. En el disefio de los reconocimientos y en la
aplicacién a cada modalidad deportiva se tendran en cuenta:
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a) Las caracteristicas de la modalidad deportiva que vaya a practicar.

b) El esfuerzo y demas condiciones fisicas que exija la practica de la modalidad
deportiva correspondiente.

c) Las condiciones ambientales en las que se practique.

Articulo 7. Sistema de reconocimientos.

1. La Comisién de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje en el Deporte
desarrollara un sistema de reconocimientos médicos de los deportistas, que sera fijado en
base a criterios generales no referidos directamente a las circunstancias atinentes a un
deportista en concreto, estableciendo:

a) El protocolo que deberéa seguirse para cada reconocimiento o control.
b) El personal que pueda realizarlos.
¢) El modo de documentar el resultado del reconocimiento.

2. Para la regulacion del sistema de reconocimientos se tendran especialmente en
consideracion los siguientes criterios:

a) Una clasificacion de las modalidades deportivas en funcién de sus niveles de esfuerzo
Yy, en su caso, riesgo fisico, realizada de acuerdo con los criterios internacionales.

b) El nivel de la competicién en la que participe el deportista.

c) La edad del deportista.

d) La préactica deportiva por personas con discapacidad.

e) La integracion del deportista en las selecciones deportivas espafiolas o en los equipos
olimpicos.

3. Los reconocimientos médicos para la practica deportiva tendran el plazo de validez
gue se determine para cada una de sus modalidades, sin perjuicio del plazo de la
correspondiente licencia deportiva.

4. El sistema de reconocimientos establecido por la Comisiéon de Control y Seguimiento
de la Salud y el Dopaje en el Deporte incluira los supuestos en los que procede suspender la
licencia deportiva a un deportista por razones de salud.

5. Sin perjuicio del sistema de reconocimientos previsto en el presente capitulo, las
federaciones deportivas espafiolas, de acuerdo con la Subcomision de Proteccion de la
Salud, podran supeditar la expedicién de las licencias deportivas, o la participacion en
determinadas competiciones, a la superacion por parte del deportista de reconocimientos
médicos de no contraindicacion.

6. La Comision de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje podra, asimismo,
establecer los supuestos en los que sea necesaria la realizacion de pruebas adicionales o
sucesivas en el tiempo en funcidn de las caracteristicas de cada modalidad deportiva. A
estos efectos, aprobaréa el protocolo de dichas pruebas, la forma de documentacién de las
mismas y sus efectos sobre la actividad deportiva. Los reconocimientos médicos adicionales
a los que deban someterse los deportistas complementaran las pruebas o procedimientos
realizados con anterioridad.

CAPITULO IlI

Tarjeta de salud del deportista y sistema de informacién asociado

Articulo 8. Nocidn y finalidad de la tarjeta de salud del deportista.

1. La tarjeta de salud del deportista es un documento que expide el Consejo Superior de
Deportes a quienes tienen especificamente reconocida la condicion de deportista de alto
nivel, asi como al resto de deportistas federados en el marco de los convenios especificos
gue a tal efecto se realicen por parte de las federaciones deportivas espafiolas.

2. La tarjeta de salud tiene como finalidad disponer de la mejor informacién posible por
parte del deportista y del personal sanitario que le atienda en el momento de decidir el
tratamiento aplicable ante una dolencia.

3. El Consejo Superior de Deportes informard con caracter previo sobre los datos
susceptibles de incorporarse y el régimen de su utilizacion.
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Articulo 9. Contenido de la tarjeta de salud del deportista.

1. En la tarjeta de salud del deportista, que exhibird una leyenda enunciativa de su
caracter y de su emision por el Consejo Superior de Deportes, se inscribiran, al momento de
expedirse, los siguientes datos:

a) Nombre y apellidos del deportista.

b) Federacion y, en su caso, modalidad deportiva para la que tiene licencia.

c) Numero del Documento Nacional de Identidad o, en su caso, el Nimero de
Identificacion de Extranjeros o, en defecto de este, el nimero de otro documento publico
admitido legalmente en Espafia para la identificacion de extranjeros.

d) Cddigo de identificacion personal del titular de la tarjeta, asignado por el Consejo
Superior de Deportes.

2. En la tarjeta se incluirdn, con mecanismos especificos de acceso, los siguientes datos:
a) Datos sanitarios:

1.° Los reconocimientos médicos obligatorios realizados al deportista, el resultado de los
mismos y las determinaciones médicas a tener en cuenta para su adecuada atencion
sanitaria debiendo contemplar la historia clinica, las exploraciones clinicas y las pruebas
complementarias y sucesivas realizadas.

2.° Las autorizaciones de uso terapéutico concedidas al deportista.
b) Otros datos:

a) Las bajas laborales o deportivas que haya tenido el deportista, incluyendo el indicador
de baja (deportiva o laboral), las fechas de baja y alta, el motivo de la baja, la identificacion
del colegiado que la prescribe.

b) Los asientos que se inscriban en los libros-registro de tratamientos y productos
regulados en el capitulo Il del titulo Il del presente real decreto, a peticion del deportista o
previa autorizacién del mismo.

3. El Consejo Superior de Deportes establecera los requisitos y los criterios necesarios
sobre los dispositivos que las tarjetas incorporen para almacenar la informacién basica, y las
aplicaciones que las traten deberan permitir que la lectura y comprobacién de los datos sea
técnicamente posible por todos los operadores autorizados.

Articulo 10. Base de datos y sistema de informacién sobre proteccién de la salud.

1. El Consejo Superior de Deportes desarrollara una base de datos que ofrecera la
informacioén necesaria para ofrecer una asistencia clinica adecuada a los deportistas. A estos
efectos se incluira la informacion prevista en el articulo 42 de este Reglamento que se refiera
exclusivamente a aspectos de salud, admitiendo la integracidon de nuevos asientos por parte
del personal sanitario que atienda a los deportistas, y los equipos con los que tengan
suscrita la licencia deportiva correspondiente, en ejercicio de sus respectivas funciones. En
la base de datos prevista en este articulo se inscribirdn todos aquellos datos clinicos que
sean relevantes, previo consentimiento del deportista en cuestion.

2. El Consejo Superior de Deportes establecera y sera responsable del mantenimiento,
con las debidas garantias de seguridad, del soporte digital que posibilite la recogida e
intercambio de datos, asi como de la legalidad de su utilizacion.

3. El Consejo Superior de Deportes facilitara una clave principal al responsable de los
servicios médicos que designe cada Federacién deportiva espafiola, bajo cuya
responsabilidad los servicios médicos de la Federacion y el personal auxiliar o de apoyo
especificamente habilitado accederan al sistema con el exclusivo fin de introducir los datos.
El disefio de la base de datos garantizard que la consulta de los datos de un deportista que
se incorporen a la misma sélo puedan ser consultados por las personas autorizadas
debidamente por el propio deportista.

4. Sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos, el Consejo Superior de Deportes determinara las medidas de indole técnica y
organizativa que hayan de imponerse en relacion con la base de datos y que sean
necesarias para garantizar tanto la seguridad como la disponibilidad de los datos de caracter
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personal, evitando su alteracién, pérdida, tratamiento y, en especial, el acceso no autorizado.
En todo caso, dichas medidas se atendran a lo establecido en la legislacién vigente en
materia de proteccion de datos personales, y de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.

Antes de destruir la informaciéon o documentacién clinica de un deportista incorporada en
la base de datos, el Consejo Superior de Deportes informara al deportista de la posibilidad
de destruccién o eliminacién de los datos y, previa expresa del deportista en cuestién, la
informacion podra mantenerse almacenada durante un plazo mayor.

Articulo 11. Convenios de colaboracion.

1. El Consejo Superior de Deportes promovera la firma de convenios de colaboracion
con las federaciones deportivas espafiolas a fin de implantar la tarjeta de salud del deportista
Yy, €n su caso, articular un mecanismo de expedicién o renovacién automatica con ocasion de
la obtencién por parte de sus titulares de la licencia deportiva correspondiente.

2. El Estado y las Comunidades Autobnomas podran establecer a través de los
correspondientes instrumentos de colaboracion férmulas para la expedicion, reconocimiento
y realizacion conjunta o reciproca de la tarjeta de salud de los deportistas.

3. El Consejo Superior de Deportes podra suscribir convenios de colaboracién con otras
entidades, a fin de permitir la inscripcion en la tarjeta de salud del deportista y en su sistema
de informacién asociado de los datos a que hace referencia el apartado 1 del articulo 10 del
presente real decreto.

4. Los convenios de colaboracion previstos en este articulo aseguraran el control y la
responsabilidad por parte del Consejo Superior de Deportes del soporte digital y el sistema
de informacion asociados a la tarjeta de salud del deportista, con objeto de garantizar el
respeto de la normativa de proteccion de datos.

Asimismo, garantizaran el derecho de los deportistas a solicitar la inclusién en su propia
tarjeta de salud de los datos incorporados al sistema y de los tratamientos médicos y
sanitarios que se les hayan prescrito de acuerdo con lo establecido por los articulos 5.5 y
7.1, parrafo segundo, de la Ley Organica 7/2006, de 21 de noviembre.

Dichos convenios podran prever, cuando ello fuere posible, que la tarjeta de salud
prevista en el presente articulo y la licencia federativa tengan el mismo soporte.

Articulo 12. Mecanismo de incorporacion de las autorizaciones de uso terapéutico a la
tarjeta.

El Consejo Superior de Deportes establecerd un mecanismo técnico basado en tarjetas
criptograficas que permitirdA mediante diferenciacion de las bases informativas, la
incorporacion a la tarjeta de datos relativos a las autorizaciones de uso terapéutico
concedidas y en vigor.

TITULO 1l

Medidas complementarias en la lucha contra el dopaje

CAPITULO |

Publicacion e informaciéon de las sustancias y métodos prohibidos en el
deporte y acciones positivas de prevencion

Articulo 13. Lista de sustancias y métodos prohibidos.

1. Mediante Resolucién de la Presidencia del Consejo Superior de Deportes se publicara
en el «Boletin Oficial del Estado» la lista de sustancias y métodos prohibidos en el deporte,
en el marco de los compromisos y obligaciones internacionales asumidos por Espafia y, en
particular, de la Convencion Antidopaje de la UNESCO, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 12 de la Ley Organica 7/2006.
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2. El Consejo Superior de Deportes establecera formas adicionales de informacion y de
consulta de la lista de sustancias y métodos prohibidos mediante su insercién en paginas
digitales de instituciones y de entidades relacionadas con el deporte, asi como por cualquier
otro medio y soporte que faciliten el conocimiento, la difusion y la accesibilidad de la misma.

Articulo 14. Actuaciones positivas para la prevencion del dopaje.

El Consejo Superior de Deportes, la Agencia Estatal Antidopaje y las entidades
deportivas promoveran la realizaciéon de acciones positivas dirigidas a prevenir el dopaje,
mediante las siguientes actuaciones:

a) Realizar campafas y actuaciones que promuevan los valores éticos del deporte y el
juego limpio, estimulando el logro de los resultados deportivos sin empleo de sustancias o
métodos prohibidos.

b) Promover la implicacion efectiva de las entidades deportivas de ambito estatal, los
medios de comunicacién y otros sectores de la sociedad en acciones a favor de un deporte
limpio.

c¢) Realizar campafias y actuaciones de informacion y difusién acerca de las sustancias y
métodos prohibidos en el deporte.

d) Impulsar el desarrollo, edicién y distribucién de documentos e informaciones objetivas,
accesibles y comprensibles acerca de los efectos perjudiciales del dopaje sobre la salud de
los deportistas.

e) Realizar medidas informativas sobre el procedimiento de control del dopaje y sobre los
derechos y deberes que afectan a los diferentes operadores deportivos con ocasion de su
realizacion.

f) Realizar actuaciones informativas sobre las infracciones y sanciones en materia de
dopaje.

g) Mantener un servicio andnimo de asistencia a deportistas que requieran apoyo y
asesoramiento para evitar el dopaje.

h) Promover la elaboracion de codigos éticos de conducta de los diferentes operadores
deportivos en materia de dopaje.

i) Realizar o promover estudios, investigaciones y publicaciones relativos a las
sustancias y métodos susceptibles de mejorar artificialmente el rendimiento deportivo, sobre
las consecuencias que tales sustancias y métodos producen en la salud y sobre sus medios
de control.

j) Contribuir a la reintegracion a la practica deportiva de los deportistas suspendidos por
dopaje una vez extinguida su responsabilidad.

k) Cualesquiera otras actuaciones que contribuyan a lograr un deporte limpio.

CAPITULO Il

Libros-registro de tratamientos y productos

Articulo 15. Libros-registro de tratamientos sanitarios.

1. Los sujetos incluidos en el ambito de aplicacion del presente real decreto tienen el
deber de crear, registrar y mantener actualizado un libro-registro de tratamientos sanitarios
de los deportistas susceptibles de producir dopaje en el deporte, con arreglo a lo dispuesto
en los articulos 7 y 37 de la Ley Organica 7/2006, en el presente capitulo y, en su caso, en la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

2. El cumplimiento de este deber recae:

a) Sobre los clubes, organizaciones, grupos y entidades deportivas a las que se refiere el
titulo 11l de la Ley 10/1990, de 15 de octubre, del Deporte, asi como a aquellas otras que, de
conformidad con lo establecido por la disposicién adicional octava de la Ley Organica
7/2006, de 11 de noviembre, organicen o participen en actividades o competiciones
deportivas y estén inscritas en el Registro de Entidades Deportivas del Consejo Superior de
Deportes.
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b) Sobre las federaciones deportivas espafiolas cuando los deportistas se encuentren
bajo su responsabilidad en el marco de las selecciones deportivas.

3. Los equipos y deportistas que compitan o entrenen establemente en Espafia, y no
estén obligados a cumplir con los deberes y obligaciones mencionados en los apartados
anteriores, deberdn entregar en la Agencia Estatal Antidopaje una declaracién conforme al
modelo que la misma establezca en la que necesariamente deberan constar los datos
relativos a la persona que utiliza los medicamentos y productos en cuestion, el facultativo
gue los ha prescrito y el tiempo de duracion del tratamiento.

4. Los deportistas, equipos o0 grupos deportivos y los directivos extranjeros que los
representen estan obligados, cuando entren en Espafia para participar en una actividad o
competicion deportiva de las previstas en el ambito de aplicacién del presente real decreto, a
remitir a la Agencia Estatal Antidopaje, debidamente cumplimentados, los formularios que la
misma establezca, en los que se identifiquen los medicamentos que transportan para su uso,
las unidades de los mismos y el médico responsable de su prescripcion.

5. La Agencia Estatal Antidopaje y los 6rganos competentes en la materia coordinaran
sus funciones de control e inspeccion y la utilizacion de la informacién poseida por cada uno
de ellos.

Articulo 16. Formato e inscripcion de los libros-registro.

1. La Agencia Estatal Antidopaje establecera el formato de los libros-registro regulados
en el presente capitulo, garantizando su integridad e inalterabilidad.
2. Los libros-registro tendran el siguiente contenido:

a) Los tratamientos sanitarios: se hara constar por el personal sanitario los tratamientos
médicos y sanitarios que hayan prescrito a los deportistas bajo su direccion, siempre que
éstos consientan dicha inscripcién, ya sea con ocasion de cada tratamiento o de manera
genérica para todos los asientos que deban realizarse en el libro-registro.

b) Los productos farmacéuticos: se inscribiran por el personal sanitario los
medicamentos y/o productos sanitarios que se hayan administrado, el médico que ordene o
autorice dicha utilizacion y el periodo de tratamiento. En el caso de los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica se inscribiran los que se hayan dispensado a los deportistas.

3. En los asientos del libro-registro relativos a cualquier procedimiento médico,
terapéutico o sanitario que se vaya a prescribir o aplicar a un deportista y que se considere
dopaje, o incluso que se administre con finalidad médica y la debida autorizacién terapéutica,
debera incluirse un apartado o anexo en el que el deportista exprese su consentimiento
informado.

4. La Agencia Estatal Antidopaje determinard los procedimientos centralizados o
descentralizados de base de datos con utilizacion de las tecnologias de la informacion e
identificacién electrénica, como la firma digital y los sistemas de historia electrénica Unica y
centralizada, asi como suministrar formularios especificos para recabar el consentimiento
informado de los deportistas que deban someterse a procedimientos médicos, terapéuticos o
sanitarios.

5. La Agencia Estatal Antidopaje creara y mantendrd un registro para la inscripcion del
libro regulado en el presente capitulo y de sus sucesivas ampliaciones. El procedimiento de
inscripcién y ampliacién del libro podra tener caracter telematico, sin que la utilizacion de
este medio suponga en ningln caso restriccién o discriminacion alguna para los afectados
en el ejercicio de sus derechos.

Articulo 17. Derechos de los deportistas respecto de los libros-registro.

1. Cada inscripcion en el libro-registro debera ser validada por el deportista como
garantia de que se ha realizado dicha actuacion y ha autorizado el asiento; esta conformidad
podrd expresarse mediante firma manuscrita 0 electronica segin se establezca en cada
momento por la Agencia Estatal Antidopaje.

2. Los deportistas tendran derecho a obtener, en el momento de su inscripcién en el
libro-registro, una copia del asiento o documento equivalente, en el que conste debidamente
identificado el facultativo o profesional sanitario bajo cuya direccion se ha prescrito o
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realizado el tratamiento médico o sanitario o administrado el producto, debiendo constar la
firma y sello o nimero de colegiado, en su caso, del profesional responsable de la atencion
sanitaria. La obtenciéon del citado documento supondra, a los efectos que procedan, que el
deportista ha actuado con la diligencia debida en la aplicacién de las normas antidopaje.

3. Los deportistas tendran derecho a solicitar, en el momento de su inscripcién en el
libro-registro, que el dato en cuestién sea incorporado a su tarjeta de salud.

4. El libro-registro tendran la consideracion de dato especialmente sensible a los efectos
de custodia y proteccion de datos.

5. El tratamiento y cesion de los datos de caracter personal a que se refieren los
apartados anteriores se ajustara, integramente, a las disposiciones establecidas en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

CAPITULO Il

Botiquines, trazabilidad y otros productos susceptibles de causar dopaje en el
deporte

Articulo 18. Contenido admisible de los botiquines.

1. Mediante orden, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Politica Social y previa
consulta al Consejo Superior de Deportes, se estableceran los criterios relacionados con el
contenido admisible de los botiquines y, especificamente, de aquellos principios activos y
productos sanitarios que resultan necesarios para atender las contingencias derivadas de
cualquier urgencia médica.

2. La introduccién en Espafia de botiquines o de medicamentos de uso humano debera
ajustarse, en todo caso, a las disposiciones vigentes en materia de disponibilidad de
productos farmacéuticos y a las garantias sobre la importacion, exportacion e inspeccion de
medicamentos contenidas en el articulo 74.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

3. La adquisicion, custodia y conservacion de los medicamentos y productos sanitarios
de tenencia en el botiquin se realizara por alguna de las formas habilitadas por el
ordenamiento juridico y que permitan tener constancia expresa de las condiciones en que se
hayan realizado.

Articulo 19. Inspeccién de botiquines.

Los Servicios de Inspeccién Sanitaria del Estado, asi como los o6rganos de las
Comunidades Auténomas que tengan atribuida la competencia, el Departamento de
Aduanas e Impuestos Especiales de la Agencia Estatal de Administracién Tributaria, por su
propia iniciativa o0 a instancia de la Agencia Estatal Antidopaje podran establecer programas
conjuntos de trabajo para conseguir la elaboracion y aprobacién conjunta de un Plan General
de Inspeccion.

Articulo 20. Trazabilidad de los productos.

1. El Ministerio de Sanidad y Politica Social, en el marco de su legislacion especifica,
establecera y pondra a disposicion de la Comision de Control y Seguimiento de la Salud y el
Dopaje el sistema de trazabilidad de los medicamentos y demas productos susceptibles de
producir dopaje en el deporte.

2. Los datos procedentes del citado sistema podran ser puestos de manifiesto a las
Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado a efectos de la prevencion y represion de las
conductas en materia de dopaje en el deporte.

3. La Comisién de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje y los 6rganos
competentes del Ministerio de Sanidad y Politica Social estableceran un programa especifico
de trazabilidad en aquellas sustancias que tengan una mayor incidencia en el ambito del
dopaje.
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Articulo 21. Productos alimenticios.

1. El Ministerio de Sanidad y Politica Social establecera, de comun acuerdo con el
Consejo Superior de Deportes, y en coordinacion con las Comunidades Auténomas,
sistemas de aviso o redes de alerta sobre los productos nutricionales y alimenticios que
puedan producir en el &mbito del deporte un resultado positivo de dopaje.

A este fin se establecera una linea de investigacién conjunta para permitir conocer las
propiedades de los distintos productos y su potencialidad de cara al dopaje en el deporte.

2. La informacion sobre los potenciales efectos dopantes de productos nutricionales y
alimenticios se difundira mediante procedimientos, plataformas o canales de comunicacién
especificos, e incorporaran avisos o advertencias que prevengan a los deportistas u otros
consumidores de los riesgos asociados a su consumo. Los protocolos de informaciéon no
incidirdn en el etiquetado, presentacion y publicidad de productos alimenticios que se regiran
por lo dispuesto en su normativa especifica.

3. Cuando el resultado de las investigaciones desarrolladas sobre las propiedades o
composicién de los productos nutricionales ponga de manifiesto alteraciones o desviaciones
gue puedan menoscabar derechos de los consumidores, se notificard dicha circunstancia a
las autoridades competentes en materia de control, inspecciéon o comercializaciéon de los
productos nutricionales y alimenticios interesando la adopcién de las medidas legalmente
previstas.

Articulo 22. Publicidad e informacion de las caracteristicas de los productos.

1. El Ministerio de Sanidad y Politica Social establecera, de comun acuerdo con el
Consejo Superior de Deportes, y de acuerdo con las Comunidades Auténomas en base a
sus competencias, un sistema de consulta permanente para que los usuarios puedan
conocer las propiedades de los productos cuando los mismos puedan producir dopaje en el
deporte.

2. Asimismo impulsaran la realizacion de campafas publicitarias para dar a conocer las
situaciones de riesgo que puedan darse de cara a la prevencién del dopaje en la utilizacién
de los mismos.

Articulo 23. Servicio de informacion.

El disefio del sistema de informacion debera incorporar los criterios minimos a que debe
someterse la informacién proporcionada en materia de dopaje y de los productos
susceptibles de producir aquel, de forma que se consiga un tratamiento unitario y uniformado
de los datos.

CAPITULO IV

Autorizaciones de Uso Terapéutico (AUTSs)

Articulo 24. Concepto de AUTS y condiciones de otorgamiento.

1. Los deportistas con licencia deportiva que habilite para participar en competiciones
deportivas de ambito estatal, podran solicitar y en su caso obtener Autorizaciones para el
Uso Terapéutico (AUTSs) que les permitan usar sustancias o0 métodos prohibidos incluidos en
la lista de sustancias y métodos prohibidos en vigor.

2. Las solicitudes de AUTs seran concedidas o denegadas por el Comité de
Autorizaciones de Uso Terapéutico (CAUT), organicamente dependiente de la Subcomision
contra el Dopaje de la Comisién de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje, quien
actuara con plena autonomia funcional en el desempefio de sus atribuciones.

Articulo 25. Comité de Autorizaciones de Uso Terapéutico (CAUT).

1. El CAUT estara compuesto por nueve miembros, de los cuales al menos seis seran
médicos con experiencia en asistencia sanitaria y tratamiento de deportistas y con
conocimientos de asistencia clinica y deportiva, y un secretario. Asimismo, al menos uno de
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los miembros del CAUT deberd ademas poseer experiencia especifica en asistencia y
tratamiento a deportistas con discapacidad.

2. Los miembros del Comité seran nombrados por el Presidente de la Comision de
Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje por un periodo de cuatro afios y cesaran por
las siguientes causas:

a) Por renuncia.

b) Por expiracién del plazo para su nombramiento.

c) Por dejar de atender con diligencia los deberes de su cargo.
d) Por incumplir el deber de confidencialidad.

En los supuestos previstos en las letras c) y d) el cese ir4 precedido de un expediente
contradictorio sobre los hechos que justifican el mismo.

3. En la designacién a que se refiere el apartado anterior se indicara quien ostenta la
presidencia y la secretaria. En caso de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal, el
Presidente sera sustituido por el miembro del Comité de mayor antigliedad y, en su caso,
edad. En los mismos supuestos, el Secretario sera sustituido por el vocal con menos
antigiiedad o, en su caso, el mas joven.

4. El CAUT podra solicitar la asesoria especifica a los expertos médicos o cientificos que
considere apropiados para analizar las circunstancias que concurran en una determinada
solicitud de AUTSs, especialmente cuando se trate de deportistas discapacitados.

5. Los miembros del CAUT no podran formar parte de la Subcomision de Control del
Dopaje de la Comision de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje, debiendo
abstenerse del conocimiento de los asuntos en los que concurran las caudas de abstencién
del articulo 28 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del procedimiento administrativo comin. Asimismo, deberan
guardar la confidencialidad y el secreto respecto de los datos, informes y antecedentes a los
gue accedan por razén de su cargo, teniendo caracter reservado sus reuniones en cuanto se
refieran a datos de caracter personal.

6. La asistencia juridica habitual del CAUT se prestara por quien ostente la secretaria de
la Comision de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje.

7. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en este real decreto, el funcionamiento del
CAUT se ajustara a lo dispuesto en el capitulo Il del titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del procedimiento
administrativo comun.

Articulo 26. Solicitudes para la obtencion de AUTSs.

1. La solicitud para la concesion de una AUT se presentara por el deportista con arreglo
al formulario que se establezca por Resolucidon del Presidente del Consejo Superior de
Deportes, en el que hara constar sus datos personales necesarios junto con los deportivos y
sanitarios y, en su caso, las AUTs solicitadas y concedidas o denegadas con anterioridad, y
el consentimiento para el conocimiento y tratamiento de sus datos personales y clinicos por
los miembros del CAUT o los expertos que este designe.

2. La solicitud debe incluir una declaracion de un médico especialista en la patologia
para la cual se prescribe la sustancia 0 método prohibido que certifique la necesidad de la
utilizacion de dicha sustancia prohibida o dicho método prohibido en el tratamiento del
deportista asi como las razones por las que no puede o no debe usarse una medicaciéon
permitida en el tratamiento de la enfermedad. En la solicitud debe especificarse la dosis, la
frecuencia, la via y la duracion de la administracién de la sustancia prohibida o el método
prohibido en cuestion.

La solicitud debera acompafiarse de un historial médico completo y de los resultados de
todas las pruebas diagnosticas realizadas.

3. El plazo de presentacion de la solicitud es de, al menos, veintitn dias habiles antes de
participar en una competicion, o de iniciar un tratamiento, excepto en casos de urgencia
debidamente acreditados.
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Articulo 27. Tramitacion y resolucion de los procedimientos de concesién de AUTS.

1. Recibida la solicitud, el CAUT procedera a su analisis y valoracién pudiendo solicitar
los informes médicos y sanitarios que considere oportunos para la adecuada resolucion de la
misma.

2. La resolucién adoptada en el procedimiento se notificara al deportista con arreglo a lo
dispuesto en la legislacién del procedimiento administrativo comudn, en los treinta dias
hébiles siguientes a la recepcién de la solicitud. Dichas resoluciones seran comunicadas al
Presidente de la Federacién deportiva espafiola o, en su caso, a la Federacién internacional
correspondiente, asi como a la Agencia Estatal Antidopaje que deberd registrar todas las
AUTs que se otorguen.

3. Las resoluciones del CAUT no agotan la via administrativa y contra las mismas podra
interponerse recurso ante la Comisién de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje en
los diez dias hébiles siguientes a su naotificacion.

Articulo 28. Especialidades para obtener AUTs para usar Beta2 agonistas por inhalacion.

El uso de formoterol, salbutamol, salmeterol y terbutalina por inhalacion, en el caso de
deportistas de nivel nacional que no estén incluidos en la lista de deportistas sometidos a
controles de una Federacion Internacional, necesitaran una Autorizacion de Uso Terapéutico
otorgada por el Comité de Autorizaciones de Uso Terapéutico. Los deportistas que hagan
uso por inhalacién de las citadas sustancias, necesitan tener un justificante médico de su
uso y reunir, como minimo, los requisitos sefialados en el anexo 2 de las Normas para la
concesion de autorizaciones para uso con fines terapéuticos de la Convencion Internacional
contra el Dopaje en el Deporte.

Articulo 29. Especialidades para obtener AUTs para usar glucocorticosteroides.

El uso de glucocorticosteroides que se administren por vias no sistémicas, a saber,
intraarticular, periarticular, peritendinosa, peridural, inyecciones intradérmicas y por
inhalacion, exigird una simple declaracion de uso de esas sustancias. En la declaracion se
indicara el diagnostico, el nombre de la sustancia, la dosis ingerida, asi como los daros que
permitan identificar y localizar al médico. Ademas, el deportista debera declarar el uso de la
sustancia en cuestion en el formulario de control antidopaje.

Articulo 30. Criterios para la concesion de AUTs.
Las AUTs se concederan de conformidad con los siguientes criterios:

a) Que el deportista pueda experimentar un perjuicio significativo en su salud si la
sustancia prohibida o el método prohibido no se hubiera administrado durante el tratamiento
de una enfermedad grave o crénica.

b) Cuando el uso terapéutico de la sustancia prohibida o del método prohibido no
produzca una mejora adicional del rendimiento, salvo la que pudiera preverse del retorno a
un estado normal de salud tras el tratamiento de una enfermedad.

No se considerard una intervencion terapéutica aceptable el uso de una sustancia
prohibida o de un método prohibido para aumentar niveles inferiores a los normales de una
hormona endégena.

¢) Cuando razonablemente no exista alternativa terapéutica eficaz al uso de la sustancia
prohibida o el método prohibido.

d) Que la necesidad del uso de la sustancia prohibida o el método prohibido no pueda
Ser una consecuencia, ni en su parte ni en su totalidad, de un uso previo no terapéutico de
una sustancia o0 método prohibido.

Solo podran otorgarse autorizaciones de uso de sustancias prohibidas, cuando los
medicamentos y productos sanitarios en cuestion cumplan las previsiones de la Ley 29/2006
relativas a la disponibilidad de productos farmacéuticos y a las garantias sobre la
importacion, exportacion e inspeccién de medicamentos.
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Articulo 31. Efectos de las AUTSs.

1. Las AUTs, con caracter general, sélo producen efectos desde su notificacién al
interesado.
2. No obstante lo anterior, podran tener efecto retroactivo en los siguientes casos:

a) Cuando a juicio del CAUT quede debidamente acreditado que haya sido necesario un
tratamiento de emergencia o un tratamiento de una enfermedad grave. En este caso, la
solicitud deberd presentarse en el plazo de los diez dias habiles siguientes a que se
administre el tratamiento, y junto con dicha solicitud, debera remitirse toda la documentacion
gue acredite la situacion de emergencia.

b) Cuando en razon de circunstancias excepcionales, debidamente justificadas, no
hubiera habido ni tiempo ni oportunidades suficientes para que el solicitante presentara, o el
CAUT estudiara, una solicitud antes de un control antidopaje.

Articulo 32. Registro de las AUTs.

1. Las AUTs que se expidan deberan registrarse de oficio o0 a instancia del interesado en
la Agencia Estatal Antidopaje y quedar en su custodia, sin que los 6rganos disciplinarios
deportivos puedan considerar vélidas las AUTs que no se encuentren debidamente
registradas, salvo cuando la falta, retraso o demora en la inscripcion o registro de una AUT
hubiera sido ocasionada por el funcionamiento de los érganos administrativos responsables
de su tramitacion, resolucion o inscripcion, y no guarde relacion con la actividad o conducta
del deportista.

2. En caso de que se haya expedido una autorizacidon por parte de un organismo
internacional a un deportista con licencia federativa para participar en competiciones de
ambito estatal, el deportista o la persona que se designe para ello esta obligado a remitir una
copia a la Agencia Estatal Antidopaje para su registro, desde el inicio de la validez de la
misma.

Si la AUT ha sido emitida por el CAUT previsto en el presente real decreto, la remision a
la Agencia Estatal Antidopaje se realizara de oficio.

3. Los datos relativos a las AUT de que dispongan tanto la Agencia Estatal Antidopaje
como el CAUT se cancelaran de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4.5 de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y en
cualquier caso cuando hayan transcurrido mas de tres afios desde su emision.

TITULO IV
Control del dopaje

CAPITULO |

Laboratorios de control del dopaje

Articulo 33. Nocién y régimen de autorizacion.

1. Los laboratorios de control del dopaje son los laboratorios de ensayo que estén en
posesién de una autorizacién expedida por el Consejo Superior de Deportes conforme a este
titulo, y que les habilita para analizar las muestras recogidas en un control de dopaje y
homologa, a efectos deportivos, los resultados de sus ensayos.

2. Para obtener la autorizacién de laboratorio de control del dopaje habran de cumplirse
los requisitos previstos en este real decreto en relaciéon con sus instalaciones, el personal,
los protocolos de seguridad, las técnicas de calidad y su seguimiento (incluida la aplicacién
de la norma de calidad ISO/IEC 17025 adaptada al control del dopaje para los procesos
analiticos, de gestion y complementarios que vaya a realizar) y el Codigo ético establecido
en el Apéndice 2 de la Convencion Internacional contra el dopaje en el deporte, sobre
Normas internacionales para los laboratorios adoptadas por la Agencia Mundial Antidopaje.

En concreto y a los efectos de obtener la autorizacién a que se refiere este articulo
deberan cumplirse los siguientes requisitos:
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a) Instalaciones: los locales deberan cumplir las exigencias de salud laboral y tener una
forma de acceso restringido. Debe contar con las instalaciones necesarias para poder
realizar los procesos de recepcion, analisis, custodia y complementarias en las condiciones
de seguridad previstas en el apartado anterior. Debe contar con un servicio eléctrico que
impida que se produzcan ininterrupciones que pongan en peligro los datos almacenados v,
disponer de un dispositivo de apoyo que elimine o minimice el riesgo de interrupcion.
Asimismo debera contener los medios técnicos que permitan asegurar la integridad y la
conservacion de las muestras que se encuentren almacenadas, refrigeradas y/o congeladas.

b) Manual de Calidad y Procedimientos Técnicos: los laboratorios de control de dopaje
deben tener un manual de calidad y procedimientos técnicos en el que se describan ambos
procesos para asegurar la calidad de los procedimientos e instrucciones para asegurar los
resultados de los ensayos de conformidad con la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025, de
requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

c) Protocolos de seguridad: con independencia de lo anterior las instalaciones del
laboratorio debera cumplir con los mecanismos de seguridad que se plasmen en sus propios
procedimientos. Estas medidas adicionales de seguridad podran contemplar las restricciones
y limites en el acceso a las instalaciones y dependencias en funciéon de los niveles de
responsabilidad y competencia que, en todo caso, se articulara, como minimo en tres: zona
de recepcion; zona de operativas comunes y zonas controladas.

d) Personal: el Laboratorio debera tener un director que asume las responsabilidad
profesionales, administrativas y de organizacién del mismo junto con la gestion ordinaria del
mismo y que avala con su firma la documentacion oficial que emite aquel.

El laboratorio contard con un responsable de calidad que desarrolla y ejecuta los
sistemas de calidad que aplica el laboratorio.

El Laboratorio de control de dopaje contard con el personal que pueda actuar como
certificador y cuya funcién es revisar los datos pertinentes y los resultados de control de
calidad y la valides de los informes de ensayo realizados por el laboratorio.

El Laboratorio debe tener una plantilla cuyo nimero y cualificacion resulte adecuada
para el cumplimiento de su funcién, y a tal fin se presentara documentacion acreditativa de
tal extremo.

3. Sin perjuicio de lo anterior produciran plenos efectos los andlisis realizados por
cualquier laboratorio de control del dopaje acreditado por la Agencia Mundial Antidopaje.

4. Los laboratorios de control del dopaje autorizados podran formalizar acuerdos o
contratos para la realizacion de los andlisis de control del dopaje con la Subcomisién contra
el Dopaje en el Deporte de la Comisién de Control y Seguimiento de la Salud y el Dopaje,
con la Federacion deportiva espafiola correspondiente, o con la Agencia Estatal Antidopaje.

Articulo 34. Procedimiento de autorizacion.

1. El procedimiento de autorizacién de un laboratorio de control del dopaje se iniciara
mediante solicitud presentada a la Presidencia del Consejo Superior de Deportes, en la que
se expongan y acrediten todas las circunstancias concurren