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Venta de gafas pregraduadas en mercadillos periédicos

TEXTO CONSULTA

“Se plantea consulta relativa a la venta de gafas pregraduadas en mercadillos
periodicos, en relacion a informe efectuado por Policia Municipal, que ha detectado

dicha venta”.
INFORME

En Nota Informativa de Junio de 2009, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios , informd tener conocimiento de la venta

gafas premontadas graduadas, fundamentalmente para la correccion de la presbicia
(vista cansada), carentes de etiquetado e instrucciones de uso y que no cumplen los
requisitos establecidos para estos productos. Se transcribe a continuacién el
contenido de dicho comunicado:

Las gafas premontadas son productos sanitarios de clase I, y por tanto tienen
gue cumplir los requisitos de seguridad, eficacia y calidad establecidos para los
productos sanitarios. Entre estos, se encuentran los datos que deben figurar en el
etiquetado, entre los que, en el caso de los productos que nos ocupan, se encuentran:

1. Nombre y apellidos o la razén social y la direccion del fabricante y del
responsable de la comercializacion en la Union Europea, o del importador, segun
proceda.

2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto.

3. Lote o numero de serie.

4. Instrucciones especiales de utilizacién: En las instrucciones de uso debe
reflejarse claramente la graduacion de las gafas y la indicacién de que su utilizacion
debe ir precedida de un diagnéstico previo por parte del oftalmélogo o del Optico-
optometrista.

5. Asimismo, estos productos deben llevar el marcado de conformidad en el
producto, marcado CE, en el envase exterior y en el prospecto.

Por otra parte, las empresas de distribucion y los establecimientos que vendan
al publico gafas premontadas graduadas deben comunicar previamente esta actividad
a las autoridades sanitarias de las Comunidades Autonomas.
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El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el qu e se regulan los
productos sanitarios , establece en su articulo 27 sobre distribucién y venta que:

» Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la distribucion y venta de
estos productos, deberan realizar una previa comunicacion de inicio de actividad
a las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma, quedando exceptuadas
de realizar tal declaracion de actividad las oficinas de farmacia.

¢ Queda prohibida la venta ambulante.

La tipificacion de la infraccibn por incumplimiento de las prohibiciones
establecidas en este Real Decreto, seran clasificadas como faltas leves, graves o muy
graves, en funcion del riesgo generado.

En cuanto a la consulta concreta referente a la venta ambulante de estos
productos: La Ordenanza Municipal Reguladora de Venta Ambulante y la Ley
1/1997, de 8 de enero, reguladora de la venta ambul ante en la Comunidad de
Madrid , incluyen a los mercadillos periddicos u ocasionales como una de las posibles
modalidades de venta ambulante.

Por todo lo expuesto, se alcanzan las siguientes:
CONCLUSIONES

1.- Las gafas premontadas son productos sanitarios de clase | sujetos al
cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 159  1/2009, de 16 de octubre.

2.- Los mercadillos periédicos u ocasionales son un a modalidad definida
de venta ambulante segun establece la Ordenanza Mun icipal Reguladora de
Venta Ambulante y la Ley 1/1997, de 8 de enero, reg uladora de la venta ambulante
en la Comunidad de Madrid

3.- En base a lo establecido en el articulo 27 del = Real Decreto 1591/2009 y la
normativa sobre venta ambulante indicada, esta proh ibida la venta de gafas
premontadas graduadas en mercadillos periédicos u o casionales.

C/ JUAN ESPLANDIU |3 4* PLANTA 28007 « MADRID
TELF.: 914801339

E-MAIL: mssubdireccionsp@madrid.es o
Pagina 3 de 3



