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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
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«International Organization for Standardization» (ISO)
4387, 10315 e 8454, respectivamente. A exactitude
das mencidéns relativas 6 alcatran e a nicotina inscritas
nos paquetes comprobarase segundo a norma ISO 8243.

Estas probas seran verificadas polos laboratorios que
determine o Ministerio de Sanidade e Consumo.

O Ministerio de Sanidade e Consumo comunicaralle
4 Comision Europea a lista dos laboratorios aprobados,
e a sila modificacion cada vez que se produza, precisando
os criterios utilizados para a aprobacidon e os medios
de supervisidn que se aplican.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo podera
esixirlles 6s fabricantes e importadores de tabaco que
realicen outras probas co fin de avalia-lo contido, espe-
cificado por marcas e tipos individuais, doutras subs-
tancias producidas polos seus productos do tabaco, asi
como os seus efectos sobre a saude, tendo en conta,
entre otras cousas, o perigo de adiccién que entrafien.
Podera esixirse, asi mesmo, que estas probas sexan veri-
ficadas polos laboratorios que determine o Ministerio
de Sanidade e Consumo.

3. Os resultados das probas realizadas de confor-
midade co disposto no punto 2 presentaranse anual-
mente 6 Ministerio de Sanidade e Consumo, e cunha
periodicidade maior, que determinard o Ministerio de
Sanidade e Consumo, cando non houbese variaciéns nas
especificacions do producto. O Ministerio de Sanidade
e Consumo terd que ser informado cando se produzan
cambios nas ditas especificacions dos productos.

O Ministerio de Sanidade e Consumo difundira, polos
medios que considere adecuados, a informacién presen-
tada de conformidade cos requisitos do presente artigo,
co fin de informa-los consumidores, tendo en conta, can-
do proceda, toda informacion que constitia un segredo
comercial.

4. O Ministerio de Sanidade e Consumo comuni-
caralle anualmente & Comision Europea tédolos datos
e toda a informacién a que se refire o presente artigo.

Artigo b. Etiquetaxe.

1. Os contidos de alcatran, nicotina e mondxido de
carbono dos cigarros que se comercialicen en Espana,
medidos conforme o artigo 4, deberan imprimirse nunha
das partes laterais dos paquetes de cigarros, polo menos
en castelan, lingua oficial do Estado, ocupando como
minimo o 10 por 100 da superficie correspondente.

2. Todalas unidades de envasado dos productos do
tabaco, excepto o tabaco sen combustién, levaran obri-
gatoriamente as advertencias seguintes:

a) Unha advertencia xeral:

1.°  «Fumar mata» ou «Fumar pode matar».
2.° «Fumar prexudica gravemente a sUa salde e
a dos que estan arredor seun».

As anteriores advertencias xerais alternaranse, de
maneira que se garanta a aparicién regular de cada
advertencia nunha cantidade igual de unidades de enva-
sado, cunha tolerancia anual de mdais ou menos o b
por 100. Estas advertencias imprimiranse na cara mais
visible da unidade de envasamento, asi como en toda
embalaxe exterior utilizada na venda do producto polo
miudo, exceptuando os envoltorios transparentes que
se utilicen na venda do producto polo miudo; e

b) Unha advertencia adicional das recollidas no
anexo.

As advertencias adicionais mencionadas anteriormen-
te alternaranse, de maneira que se garanta a aparicion
regular de cada advertencia nunha cantidade igual de

unidades de envasamento, cunha tolerancia anual de
mais ou menos o 5 por 100.

Esta advertencia imprimirase na outra cara mais visi-
ble da unidade de envasamento, asi como en toda a
embalaxe exterior utilizada na venda do producto polo
miudo, exceptuando os envoltorios transparentes que
se utilicen na venda do producto polo miudo.

3. As unidades de envasamento dos productos do
tabaco sen combustién levaran a advertencia especifica
seguinte:

«Este producto do tabaco pode ser nocivo para a
sUa saude e crea adiccion.»

Esta advertencia imprimirase na cara mais visible da
unidade de envasamento, asi como en toda embalaxe
exterior utilizada na venda do producto polo mildo,
exceptuando os envoltorios transparentes que se utilicen
na venda do producto polo miudo.

4. As advertencias xerais recollidas na alinea a) do
punto 2, e a advertencia especifica para os productos
do tabaco sen combustion prevista no punto 3, cubriran
polo menos o 30 por 100 da superficie exterior da cara
correspondente & unidade de envasamento de tabaco
na que deberan imprimirse. A advertencia adicional pre-
vista na alinea b) do punto 2 cubrird polo menos o 40
por 100 da superficie exterior da cara correspondente
da unidade de envasamento de tabaco na que debera
imprimirse. Non obstante, nas unidades de envasamento
para os productos distintos dos cigarros, a cara mais
visible das cales supere os 75 centimetros cadrados,
a superficie das advertencias mencionadas nos puntos 2,
a), e 2, b), serdn como minimo de 22,5 centimetros
cadrados.

5. O texto das advertencias e as indicacions relativas
6s contidos de alcatran, nicotina e mondxido de carbono
esixidas no presente artigo debera imprimirse:

a) En letra grosa, en caracteres tipograficos «hel-
vética» negros sobre fondo branco, cun tamano de punto
tipografico dos caracteres de maneira que ocupen o mei-
rande espacio posible na superficie reservada para o
efecto.

b) En minusculas.

c) Centrado na superficie reservada para o efecto,
paralelo 6 bordo superior do paquete.

d) Nos productos do tabaco distintos dos mencio-
nados no punto 3, rodeado dun bordo negro dun largo
minimo de tres milimetros e maximo de catro milimetros,
que non interfira de forma ningunha co texto da adver-
tencia ou da informacién ofrecida.

e) En castelan, lingua oficial do Estado.

6. Todalas advertencias previstas nos puntos 2 e 3
irdn precedidas da mencién: «As autoridades sanitarias
advirten». Esta mencion situarase fora do recadro pre-
visto na alinea d) do punto 5; ocupara unha superficie
adicional de catro milimetros de alto como minimo nas
unidades de envasamento de cigarros, e que debera gar-
da-la mesma proporcion cando se trate de unidades de
envasamento doutros productos do tabaco; situarase
contigua e inmediatamente por encima das advertencias
sanitarias; terd a mesma lonxitude que a do espacio pre-
visto para as advertencias sanitarias, e o texto tera as
caracteristicas sinaladas nas alineas a), b), c) e e) do
punto 5.

7. Os contidos de alcatran, nicotina e monodxido de
carbono, asi como as advertencias esixidas segundo o
presente artigo, deberanos imprimi-los fabricantes en
orixe ou por un terceiro coa autorizacién dos fabricantes.
Os textos esixidos segundo o presente artigo non pode-
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rdn imprimirse nos precintos fiscais das unidades de
envasamento. Imprimiranse de forma inamovible, inde-
leble e non deberan quedar en ningun caso disimulados,
velados ou separados por outras indicacidons ou imaxes,
e non deberan figurar en ningun lugar que poida danarse
6 abri-lo producto. No caso doutros productos de tabaco
distintos dos cigarros, os textos poderanse fixar mediante
adhesivos, a condicion de que estes non poidan des-
pegarse.

8. Para garanti-la identificacion e a rastrexabilidade
do producto, os productos do tabaco seran marcados,
mediante o numero de lote ou equivalente na unidade
de envasamento, de modo que se poida determina-lo
lugar e o momento da fabricacion.

9. Prohibese a venda ou entrega de cigarros que
non vaian envasados e non tefan embalaxe exterior.

Artigo 6. Outras informaciéons sobre os productos do
tabaco.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo esixird a
tédolos fabricantes, importadores e marquistas de pro-
ductos do tabaco a lista de tdédolos ingredientes do taba-
co, asi como as cantidades dos ditos ingredientes, uti-
lizados na fabricacién dos ditos productos do tabaco,
especificados por marcas e tipos individuais.

Esta lista ird acompanada por unha declaracion na
que se exponan os motivos da inclusién destes ingre-
dientes nos productos do tabaco, indicandose a sua fun-
cion e categoria. A lista tamén ird acompafiada dos datos
toxicoldxicos de que disponan o fabricante ou o impor-
tador acerca dos ditos ingredientes, con combustién ou
sen ela, segundo proceda, mencionando en particular
os seus efectos sobre a salde e indicando, entre outras
cousas, 0s seus posibles efectos adictivos. A lista pre-
sentara tddolos ingredientes que compoien o producto,
por orde decrecente de peso.

A informacién prevista neste punto presentarase
anualmente e por primeira vez antes do 31 de decembro
de 2002.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo difundirg,
polos medios que considere adecuados, a informacion
proporcionada de conformidade cos requisitos do pre-
sente artigo, co fin de informa-los consumidores. Non
obstante, terase debida conta da protecciéon de toda
informacién sobre a férmula de productos especificos
que constitian un segredo comercial.

3. O Ministerio de Sanidade e Consumo fara publica
a lista de ingredientes por producto, na que se men-
cionaran os contidos de alcatran, nicotina e mondxido
de carbono.

4. O Ministerio de Sanidade e Consumo comuni-
caralle anualmente & Comisién Europea tdédolos datos
e toda a informacién a que se refire o presente artigo.

Artigo 7. Descricidns do producto.

A partir do 30 de setembro de 2003, e sen prexuizo
do disposto no punto 1 do artigo 5, prohibese a uti-
lizacion nas unidades de envasamento de productos do
tabaco comercializados en Espana de textos, nomes,
marcas e imaxes ou outros signos que dean a impresion
de que un determinado producto do tabaco é menos
nocivo que outros.

Artigo 8. Infraccidns e sancidns.

O incumprimento do disposto neste real decreto tera
caracter de infraccion administrativa & normativa sani-

taria, de acordo co previsto no capitulo VI do titulo |
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e
demais disposiciéns que resulten de aplicacién, e sera
obxecto das correspondentes sancidons administrativas,
logo de instruccion do oportuno expediente de acordo
co previsto no titulo IX da Lei 30/1992, do 26 de novem-
bro, de réxime xuridico das administracions publicas e
do procedemento administrativo comun. Todo iso sen
prexuizo das responsabilidades civis, penais ou doutra
orde que poidan concorrer.

En particular, considéranse infraccibns moi graves,
graves e leves, respectivamente, de acordo co previsto
no artigo 35 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, as seguintes:

a) Infraccions leves:

1.2 O incorrecto cumprimento da norma de alter-
nancia das advertencias as que se alude no punto 2
do artigo 5, considerado como suposto dos previstos
no artigo 35.A.1.% da Lei xeral de sanidade.

2.2 En xeral, o incumprimento do disposto neste real
decreto, sempre que a infraccién non estea considerada
como falta grave ou moi grave, como preceptua o arti-
go 35.A.3.2 da Lei xeral de sanidade.

b) Infraccions graves:

1.2 O incumprimento dos requirimentos especificos
que formulen as autoridades sanitarias, sempre que se
produzan por primeira vez, considerado como suposto
dos previstos no artigo 35.B.4.2 da Lei xeral de sanidade.

2.2 Arresistencia a subministrar datos, facilitar infor-
macién ou prestar colaboracion as autoridades sanitarias
ou 0s seus axentes, como preceptua o artigo 35.B.5.% da
Lei xeral de sanidade.

3.2 Areincidencia na comisién de infracciéns leves,
nos ultimos tres meses, segundo o previsto no arti-
go 35.B.7.2 da Lei xeral de sanidade.

c) Infracciéns moi graves:

1.2 A introducciéon no mercado de productos do
tabaco de uso oral, entendendo por tabaco de uso oral
o definido na alinea d) do artigo 1, considerado como
suposto dos previstos no artigo 35.C.1.2 da Lei xeral
de sanidade.

2.2 A non inscricidn ou inscricién incorrecta das
advertencias xerais, adicionais, especifica, os contidos
de alcatrén, nicotina e monéxido de carbono, e a men-
cién as autoridades sanitarias nas unidades de enva-
samento dos productos do tabaco, tal como se prevén
no artigo b, considerado como suposto dos previstos
no artigo 35.C.1.2 da Lei xeral de sanidade.

3.2 A comercializacion, fabricaciéon e o despacho de
cigarros a libre practica que tefian uns contidos de alca-
trdn, nicotina e mondxido de carbono mais altos que
os estipulados no artigo 3, considerado como suposto
dos previstos no artigo 35.C.1.% da Lei xeral de sanidade.

42 A ausencia do niumero de lote ou equivalente
na unidade de envasamento dos productos do tabaco,
como se sinala no punto 8 do artigo 5, considerado
como suposto dos previstos no artigo 35.C.1.2 da Lei
xeral de sanidade.

5.2 A negativa ou resistencia dos fabricantes, impor-
tadores e marquistas de productos do tabaco a facilitarlle
6 Ministerio de Sanidade e Consumo a lista de tédolos
ingredientes do tabaco, tal como se sinala no artigo 6,
considerado como suposto dos previstos no arti-
go 35.C.1.2 da Lei xeral de sanidade.

6.2 A utilizacion nas unidades de envasamento de
productos do tabaco, textos, nomes, marcas e imaxes
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ou outros signos que dean a impresion de que un deter-
minado producto do tabaco é menos nocivo que outro,
considerado como suposto dos previstos no arti-
go 35.C.1.2 da Lei xeral de sanidade.

7.2 A reincidencia na comision de faltas graves nos
ultimos cinco anos, segundo preceptua o arti-
go 35.C.8.2 da Lei xeral de sanidade.

As infraccidéns citadas sancionaranse segundo os seus
respectivos niveis de gravidade, de acordo co que se
establece no artigo 36 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade.

Disposicion transitoria Unica.
zacion.

Préorroga de comerciali-

Non obstante o especificado na disposicién derro-
gatoria Unica, poderan seguir comercializdndose ata o
30 de setembro de 2003 os cigarros e ata o 30 de
setembro de 2004 os demais productos do tabaco que
non se axusten as disposicions do presente real decreto.
No que proceda, sera de aplicacion, entrementres, o dis-
posto nos reais decretos 510/1992, do 14 de maio,
polo que se regula a etiquetaxe dos productos do tabaco
e se establecen determinadas limitacions en aeronaves
comerciais, e 1185/1994, do 3 de xuio, sobre etique-
taxe de productos do tabaco distintos dos cigarros e
polo que se prohiben determinados tabacos de uso oral
e se actualiza o réxime sancionador en materia de tabaco.

Disposiciéon derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogados, sen prexuizo do establecido na
disposicion transitoria Unica, os reais decretos
510/1992, do 14 de maio, polo que se regula a eti-
quetaxe dos productos do tabaco e se establecen deter-
minadas limitaciéns en aeronaves comerciais, e
1185/1994, do 3 de xuifo, sobre etiquetaxe de pro-
ductos do tabaco distintos dos cigarros e polo que se
prohiben determinados tabacos de uso oral e se actualiza
o réxime sancionador en materia de tabaco; e cantas
disposiciéns de igual ou inferior rango se oponan 6 dis-
posto neste real decreto.

Disposiciéon derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ten o caracter de norma basica,
dictada 6 abeiro do previsto no artigo 149.1.16.2 da
Constitucion 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.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase a ministra de Sanidade e Consumo para
dicta-las disposiciéns necesarias para o desenvolvemen-
to do establecido neste real decreto.

Disposiciéon derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor o mesmo dia da
sta publicaciéon no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 18 de outubro de 2002.
JUAN CARLOSR.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

ANEXO

Lista das advertencias sanitarias adicionais

1. Fumar acurta a vida.

2. Fumar obstrue as arterias e provoca cardiopatias
e accidentes cerebrovasculares.

3. Fumar provoca cancro mortal de pulmén.

4. Fumar durante o embarazo prexudica a saude
do seu fillo.

5. Protexa os nenos: non lles faga respira-lo fume
de tabaco.

6. O seu médico e o seu farmacéutico podenlle axu-
dar a deixar de fumar.

7. O tabaco é moi adictivo: non empece a fumar.

8. Deixar de fumar reduce o risco de enfermidades
mortais de corazdn e pulmén.

9. Fumar pode ser causa dunha morte lenta e dolo-
rosa.

10. Axuda para deixar de fumar: consulte o seu
médico ou farmacéutico.

~11. Fumar pode reduci-lo fluxo sanguineo e provoca
impotencia.
12. Fumar provoca o envellecemento da pel.

13. Fumar pode dana-lo esperma e reduce a fer-
tilidade.

14. O fume contén benceno, nitrosaminas, formal-
dehido e cianuro de hidréxeno.

XEFATURA DO ESTADO

20822 LEI ORGANICA 8/2002, do 24 de outubro,
complementaria da Lei de reforma parcial da
Lei de axuizamento criminal, sobre procede-
mento para o axuizamento rapido e inmediato
de determinados delictos e faltas, e de modi-
ficacion do procedemento abreviado.
(«BOE» 258, do 28-10-2002.)

JUAN CARLOS |
REI DE ESPANA

Saiban tddolos que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei
organica.

EXPOSICION DE MOTIVOS

A Lei de reforma parcial da Lei de axuizamento cri-
minal para o axuizamento rapido e inmediato de deter-
minados delictos e faltas, e de modificacién do proce-
demento abreviado, require na sua regulacion que alguns
aspectos non susceptibles de modificacién por unha lei
ordinaria, de acordo coa nosa Constitucién, sexan apro-
bados co caracter de lei organica. Tal ocorre, por exem-
plo, respecto da nova posibilidade de que o xuiz de ins-
truccion poida, en determinados casos, dictar sentencia
de conformidade sen entrar a xulga-los feitos, na medida
en que supon unha competencia que require a modi-
ficacion da Lei orgdnica do Poder Xudicial.



