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lizacidon proposta na autoridade competente, excepto
cando a etiqueta proposta prescriba que o biocida esta
destinado para un uso en circunstancias especificas. A
autoridade competente avaliard os datos de resposta
de dose xerados nas probas (que deberan incluir un con-
trol sen tratar) nas que intervefian proporcioéns inferiores
& proporciéon recomendada, co fin de avaliar se a dose
recomendada é a minima necesaria para logra-lo efecto
desexado.

Resumo:

94. En cada un dos campos en que se levasen a
cabo avaliaciéns do risco, é dicir, efectos no ser humano,
os animais e o ambiente, a autoridade competente debe-
ra integra-las conclusidons as que se chegase respecto
4 substancia activa e as substancias de posible risco
para elaborar unha conclusién global do biocida en si.
Asi mesmo, deberia facerse un resumo da avaliacién
da eficacia e dos efectos inaceptables.

O resultado sera un resumo dos efectos do biocida
no ser humano, dos efectos do biocida nos animais, dos
efectos do biocida no ambiente, da avaliacién da eficacia
dos efectos inaceptables.

Integracion global das conclusions

95. A autoridade competente integrara as conclu-
siéns as que se chegase con respecto ds efectos do
biocida nos tres sectores en cuestién, o ser humano,
0s animais e o ambiente, para elaborar unha conclusién
xeral sobre o efecto global do biocida.

96. Antes de proceder & decisidn relativa 4 auto-
rizacion dun biocida, a autoridade competente tera debi-
damente en conta calquera efecto inaceptable de con-
sideracion, a eficacia do biocida e as vantaxes da sua
utilizacion.

97. A autoridade competente decidira en ultima ins-
tancia se pode procederse & autorizacién do biocida e
se tal autorizacion debe estar suxeita a determinadas
restriccidons ou condiciéns, de acordo co presente anexo
e este Real decreto.

MINISTERIO DE FACENDA

20108 CORRECCION de erros do Real decreto
704,/2002, do 19 de xullo, polo que se incor-
poran as modificacions de determinadas
directivas comunitarias sobre asistencia
mutua en materia de recadacion. («<BOE» 249,
do 17-10-2002.)

Advertidos erros no Real decreto 704/2002, do 19
de xullo, polo que se incorporan as modificaciéns de
determinadas directivas comunitarias sobre asistencia
mutua en materia de recadacion, publicado no «Boletin
Oficial del Estado», suplemento nimero 9 en lingua gale-
ga, do 2 de septembro de 2002, procédese a efectua-las
oportunas rectificacions:

Na paxina 1062, columna primeira, no artigo 18,
nimero 3, onde di: «.. no niumero 2 anterior.», debe
dicir: «... no artigo 20 seguinte.»

Na paxina 1063, columna primeira, no artigo 31,
numero 2, onde di: «... no artigo 21 anterior...», debe
dicir: «... no artigo 20 anterior...».

Na paxina 1063, columna segunda, no artigo 32,
numero 1, onde di: «... no artigo 21 anterior.”, debe dicir:
“...no artigo 20 anterior.»

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

20109 ORDE PRE/2556/2002, do 14 de outubro,
pola que se inclien as substancias activas
denominadas glifosato, tifensulfuron-metil e o
acido 2,4-Diclorofenoxiacético (2,4-D), no
anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4
de novembro, polo que se implanta o sistema
harmonizado comunitario de autorizacion
para comercializar e utilizar productos fitosa-
nitarios. («BOE» 249, do 17-10-2002.)

A Directiva 91/414/CEE, do Consello, do 15 de xullo,
sobre comercializacion de productos fitosanitarios,
incliie un anexo, titulado «Substancias activas de incor-
poracién autorizada nos productos fitosanitarios». Esta
directiva incorpérase 6 ordenamento xuridico espanol
en virtude do Real decreto 2163/1994, do 4 de novem-
bro, polo que se implanta o sistema harmonizado comu-
nitario de autorizaciéon para comercializar e utilizar pro-
ductos fitosanitarios. Por outra parte, na Orde do 14
de abril de 1999, establécese o anexo | deste Real decre-
10 2163/1994, baixo a denominacién «Lista comunitaria
de substancias activas», que se define no numero 16
do artigo 2 desta norma como a lista das substancias
activas de productos fitosanitarios aceptadas pola Comi-
sidon Europea e a incorporacién das cales se fara publica
mediante disposiciéns nacionais, como consecuencia
doutras comunitarias.

Mediante a Directiva 2001/99/CE, da Comisién, do
20 de novembro, incliense as substancias activas gli-
fosato e tifensulfuron-metil, no anexo | da Directiva
91/414/CEE, e, mediante a Directiva 2001/103/CE,
da Comisién, do 28 de novembro, incliese no mesmo
anexo a substancia activa acido 2,4-Diclorofenoxiacético
(2,4-D). As disposicions citadas establecen as condicions
para que a comercializacion de productos fitosanitarios
que contenan as referidas substancias activas non tefa
efectos nocivos para a saude humana ou a saude animal
nin para as augas subterraneas, nin tefia repercusions
inaceptables para o medio natural.

Esta orde incorpora 6 ordenamento xuridico interno
as directivas 2001/99/CE e 2001/103/CE, mediante
a inclusion das substancias activas glifosato, tifensulfu-
ron-metil e 2,4-D, no anexo | do Real decreto
2163/1994, e dictase de acordo coa facultade esta-
blecida na disposicidon derradeira primeira deste real
decreto.

A Comisiéon Interministerial para a Ordenacion Ali-
mentaria emitiu informe preceptivo sobre esta disposi-
cion. Asi mesmo, na sua tramitacion foron consultadas
as comunidades autdnomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo e dos ministros de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion e de Medio Ambiente, dispono:

Artigo Unico. Inclusion de substancias activas no
anexo | do Real decreto 2163/1994.

1. As substancias activas denominadas glifosato,
tifensulfuron-metil e 2,4-D incliense no anexo | do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se
implanta o sistema harmonizado comunitario de auto-
rizacion para comercializar e utilizar productos fitosa-
nitarios, coas caracteristicas e condiciéns que para cada
unha delas se especifican no anexo desta orde.

2. A inclusidon das substancias activas glifosato,
tifensulfuron-metil e 2,4-D levara consigo a revision das
autorizacidns outorgadas de productos fitosanitarios que
as contenan, as cales deberdn ser modificadas ou reti-
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u
radas, cando asi corresponda, co fin de aplica-lo disposto
no dito Real decreto 2163/1994.

3. As revisions citadas no punto anterior, asi como
o outorgamento de novas autorizacions, realizaranse de
conformidade cos principios uniformes para a avaliacién
e autorizacion de productos fitosanitarios, tendo en conta
ademais as conclusidns da versién final dos respectivos
informes de revision da Comision Europea, aprobados
no Comité Fitosanitario Permanente nas datas que, para
cada unha das referidas substancias activas, se indican
no anexo da presente orde, particularmente nos seus
apéndices | e Il. Non obstante, o cumprimento dos requi-
sitos de documentacion correspondentes Os preparados
e as decisions de conformidade cos principios uniformes
para a avaliaciéon e autorizacién destes esixiranse nos
prazos que se especifican no dito anexo.

4. No Rexistro Oficial de Productos Fitosanitarios
da Direccion Xeral de Agricultura do Ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion, quedaran a disposicion
dos interesados os informes de revision da Comisién
Europea a que se refire o punto anterior, asi como o
da Comisién de Avaliacién, previstos no artigo 3 do Real
decreto 2163/1994. Todo isto con excepcion da infor-
macion confidencial que se define no artigo 32 deste
real decreto.

Disposiciéon derradeira Unica. Entrada en vigor.

Esta disposicion entrara en vigor o dia seguinte 0
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 14 de outubro de 2002.
MARIANO RAJOY BREY

Excma. Sra. ministra de Sanidade e Consumo e Excmos.
Sres. ministros de Agricultura, Pesca e Alimentacion
e de Medio Ambiente.

ANEXO (*)

25. Condiciéns da inclusion da substancia activa
glifosato.

Caracteristicas:

Nome comun: glifosato.

N.© CAS: 107 1-83-6.

N.° CIPAC: 284.

Nome quimico (IUPAC): N-(fosfonometil)-glicocola.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de producto
técnico.

Condiciéns da inclusion:
Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacién global segundo os principios uniformes,
atendendo 6 informe de revision da Comisiéon Europea
aprobado polo Comité Fitosanitario Permanente na sua
reunion do 29 de xufio de 2001, deberase atender
especialmente:

A proteccién das augas subterraneas en zonas vul-
nerables, sobre todo respecto és usos non agricolas.

Prazo da inclusiéon: do 1 de xullo de 2002 6 30 de
xufio de 2012.
Prazos para a aplicaciéon dos principios uniformes:

a) O 1 de xullo de 2006 para formulaciéons simples.
b) No caso de mesturas con outras substancias acti-
vas ainda non incluidas no anexo | do Real decreto

(*) A numeracion dos epigrafes corresponde & codificacion efec-
tuada pola Directiva 2000/80/CE.

2163/1994, catro anos despois da data de inclusion
da ultima destas substancias que modifique o anexo |.

Protecciéon de datos: por se-lo glifosato unha subs-
tancia existente, aplicarase o réxime correspondente de
proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994.

24. Condicions da inclusién da substancia activa
tifensulfuron-metil.

Caracteristicas:

Nome comun: tifensulfuron-metil.

N.° CAS: 79277-27-3.

N.° CIPAC: 452.

Nome quimico (IUPAC): 3-(4-metoxi-6-metil-1,3,5-tria-
zin-2-ilcarbamoil-sulfamoil)tiofeno-2-carboxilato de metilo.

Pureza minima da substancia: 960 g/kg de producto
técnico.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacién global segundo os principios uniformes,
atendendo 6 informe de revisiéon da Comisién Europea
aprobado polo Comité Fitosanitario Permanente na sua
reunién do 29 de xurfio de 2001, deberase atender
especialmente:

a) A proteccion das augas subterrdneas.

b) A incidencia sobre os vexetais acuaticos e incluir
como condicién nas correspondentes autorizaciéns, can-
do corresponda, medidas de reduccién do risco.

Prazo da inclusién: Do 1 de xullo de 2002 6 30 de
xuno de 2012.
Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:

a) O 1 de xullo de 2006 para formulacidns simples.
b) No caso de mesturas con outras substancias acti-
vas ainda non incluidas no anexo | do Real decreto
2163/1994, catro anos despois da data de inclusion
da ultima destas substancias que modifique o anexo |.

Proteccién de datos: por se-lo tifensulfuron-metil unha
substancia activa existente, aplicarase o réxime corres-
pondente de proteccién de datos previsto no artigo 30
do Real decreto 2163/1994.

27. Condicions da inclusién da substancia activa
2,4-D.

Caracteristicas:

Nome comun: 2,4-D.

N.° CAS: 94-75-7.

N.° CIPAC: 1.

Nome quimico (IUPAC): acido 2,4-diclorofenoxiacé-
tico.

Pureza minima da substancia: 960 g/kg de producto
técnico.

Condiciéns da inclusioén:
Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacién global segundo os principios uniformes,
atendendo 6 informe de revisién da Comisién Europea
aprobado polo Comité Fitosanitario Permanente na sua
reunion do 2 de outubro de 2001, deberase atender
especialmente:

a) A protecciéon das augas subterraneas, cando a
substancia activa se aplique en rexions de caracteristicas
climaticas ou edaficas vulnerables.
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b) A absorcién cutanea.

c) A proteccion dos artropodos non diana e incluir
como condicidon nas correspondentes autorizacions, de
se-lo caso, medidas de reduccién do risco.

Prazo da inclusién: do 1 de outubro de 2002 6 30
de setembro de 2012.
Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:

a) O 1 de outubro de 2006 para as formulaciéons
simples.

b) No caso de mesturas con outras substancias acti-
vas ainda non incluidas no anexo | do Real decreto
2163/1994, catro anos despois da data de inclusion
da ultima destas substancias que modifique o anexo |.

Proteccién de datos: por se-lo 2,4-D unha substancia
activa existente, aplicarase o réxime correspondente de
proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994.

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

20273 REAL DECRETO 1079/2002, do 18 de outu-
bro, polo que se regulan os contidos maximos
de nicotina, alcatrdn e mondxido de carbono
dos cigarros, a etiquetaxe dos productos do
tabaco, asi como as medidas relativas a ingre-
dientes e denominacions dos productos do
tabaco. («<BOE» 251, do 19-10-2002.)

O consumo de tabaco representa o principal factor
de risco de enfermidade e de mortalidade nos paises
desenvolvidos; polo tanto, a regulacion e control do seu
consumo € unha prioridade da saude publica.

No marco das medidas desenvolvidas pola Unién
Europea, féronse aprobando diferentes directivas comu-
nitarias nesta materia: a Directiva 89/622/CEE, do 13
de novembro de 1989, relativa & aproximacién das dis-
posicidns legais, regulamentarias e administrativas dos
estados membros en materia de etiquetaxe dos produc-
tos do tabaco; a Directiva 90/239/CEE, do 17 de maio
de 1990, relativa & aproximacién das disposiciéns legais,
regulamentarias e administrativas dos estados membros
respecto 6 contido maximo de alcatrdn dos cigarros,
e a Directiva 92/41/CEE, do 15 de maio de 1992, rela-
tiva & aproximacién das disposicidns legais, regulamen-
tarias e administrativas dos estados membros en materia
de etiquetaxe dos productos do tabaco. Estas normas
estan recollidas nos reais decretos 192/1988, do 4 de
marzo, sobre limitaciéons na venda e uso do tabaco para
proteccion da saude da poboacion; 510/1992, do 14
de maio, polo que se regula a etiquetaxe dos productos
do tabaco e se establecen determinadas limitacidons en
aeronaves comerciais, e 1185/1994, do 3 de xuno,
sobre etiquetaxe de productos do tabaco distintos dos
cigarros e polo que se prohiben determinados tabacos
de uso oral e se actualiza o réxime sancionador en mate-
ria de tabaco.

A Ultima normativa nesta materia foi a Directiva
2001/37/CE, que modifica e amplia substancialmente
a regulacidon existente sobre os productos do tabaco.

O obxecto deste real decreto é a incorporacidon 6
noso ordenamento xuridico da Directiva 2001/37/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de xufio
de 2001, relativa & aproximacion das disposicions legais,
regulamentarias e administrativas dos estados membros
en materia de fabricacion, presentacion e venda dos pro-
ductos do tabaco, e na sua elaboracién foron oidas as
entidades afectadas.

Este real decreto, que ten o caracter de norma basica,
dictase 6 abeiro do previsto no artigo 149.1.16.7 da
Constitucién espanola e en desenvolvemento dos artigos
24, 25.2, 32 a 37, 40.5 e 40.6 da Lei 14/1986, do
25 de abril, xeral de sanidade.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacién do Consello de Ministros na sua reunion
do dia 18 de outubro de 2002,

DISPONO:

Artigo 1. Definicions.
Para os efectos do presente real decreto, entendera-
se por:

a) Productos do tabaco: os productos destinados a
seren fumados, aspirados, chupados ou mascados, desde
o momento en que estean constituidos, incluso parcial-
mente, por tabaco, xeneticamente modificado ou non.

b) Alcatran: o condensado de fume bruto anhidro
e exento de nicotina.

c) Nicotina: os alcaloides nicotinicos.

d) Tabaco de uso oral: tédolos productos destinados
6 uso oral, con excepcion dos productos para fumar
ou mascar, constituidos total ou parcialmente por tabaco
en forma de po, de particulas finas ou en calquera com-
binacién desas formas, en particular os presentados en
sobres de dose ou en sobres porosos, ou cun aspecto
que suxira un producto comestible.

e) Ingrediente: calquera substancia ou compofiente
distinto das follas e outras partes naturais ou non trans-
formadas da planta do tabaco que se use na fabricacién
ou a preparaciéon dun producto do tabaco que siga estan-
do presente no producto elaborado, ainda que sexa en
forma modificada, incluidos o papel, o filtro, as tintas
e a goma adhesiva.

Artigo 2. Tabaco de uso oral.

Prohibese a posta no mercado de tabaco de uso oral,
entendendo por tal o definido na alinea d) do artigo 1.

Artigo 3. Contidos maximos de alcatran, nicotina e
mondxido de carbono dos cigarros.

1. A partir do 1 de xaneiro de 2004, os cigarros
despachados a libre practica, comercializados ou fabri-
cados en Espana, non poderan ter contidos superiores a:

a) 10 miligramos de alcatran por cigarro,

b) 1 miligramo de nicotina por cigarro,

c) 10 miligramos de monéxido de carbono por
cigarro.

2. Para os cigarros producidos en Espafia, pero
exportados fora da Comunidade Europea, os limites nos
contidos previstos neste artigo aplicaranse a partir do 1
de xaneiro de 2007.

Artigo 4. Meétodos de medicion.

1. Os contidos de alcatran, nicotina e monoxido de
carbono dos cigarros mediranse segundo as normas da



