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Descripcio de les activitats d'avaluacio realitzades.

Metodes especifics utilitzats, amb referencies a des-
cripcions del metode.

Fonts de dades i informacio.

Descripcio dels resultats, incloses les imprecisions i,
en particular, I'extensié de cada area de la zona o aglo-
meracid en que les concentracions superen els objectius
a llarg termini o els valors objectiu.

Respecte als objectius a llarg termini o els valors
objectiu per a la proteccio6 de la salut humana, la poblacié
potencialment exposada a concentracions superiors al
llindar.

Quan sigui possible, les administracions competents
han d’'elaborar mapes que indiquin la distribucio de les
concentracions dins de cada zona i aglomeracié.

.  Normalitzacio

El volum d'oz6 s’ha de normalitzar en les segients
condicions de temperatura i pressio: 293 K, 101,3 kPa.
Pel que fa als oxids de nitrogen, son aplicables les con-
dicions de normalitzacié especificades al Reial decret
1073/2002, de 18 d'octubre.

ANNEX IX

Metode de referéncia per a I’analisi de I'0z6
i el calibratge dels aparells de mesurament de 1'0z6

Metode d’analisi: fotometria UV (UNE 77 221:2000
equivalent a ISO 13964:1998).

Metode de calibratge: fotometre UV de referencia
(UNE 77 221:2000 equivalent a ISO 13964:1998) (VDI
2468, B1. 6).

Aqguest métode esta sent normalitzat pel Comité Euro-
peu de Normalitzacié (CEN). Una vegada que aquest
Comite publiqui la norma pertinent, el métode i les tec-
niques que s'hi descriuen constituiran el metode de refe-
réncia i calibratge als efectes d'aquest Reial decret.

Les administracions competents també poden utilit-
zar qualsevol altre métode que pugui demostrar que ofe-
reix resultats equivalents als de I'esmentat anteriorment.

ANNEX X

Informacié que s’ha d’incloure en els programes locals,

regionals o nacionals de millora de la qualitat de I'aire

ambient, que s’elaborin de conformitat amb el que
estableix I'article 3 d’aquest Reial decret

1. Localitzacié de la superacio: regio, ciutat (mapa),
estacié de mesurament (mapa, coordenades geografi-
ques).

2. Informacié general: tipus de zona (ciutat, area
industrial o rural), estimacié de la superficie contaminada
(km?) i de la poblacié exposada a la contaminacio, dades
climatiques utils, dades topografiques pertinents, infor-
macio suficient sobre el tipus d'organismes receptors
de la zona afectada que s’han de protegir.

3. Autoritats responsables: noms i adreces de les
persones responsables de I'elaboracié i I'execucid dels
plans de millora.

4. Naturalesa i avaluacié de la contaminacio: con-
centracions observades durant els anys anteriors (abans
de l'aplicacio de les mesures de millora), concentracions
mesurades des del comencament del projecte, tecniques
d’avaluacio utilitzades.

5. Origen de la contaminacio: llista de les principals
fonts d’emissio responsables de la contaminacio (mapa),
quantitat total d’emissions procedents d'aquestes fonts
(t/any), informacio sobre la contaminacioé procedent d'al-
tres regions.

6. Analisi de la situacio: detalls dels factors respon-
sables de la superacio (transport, inclosos els transports
transfronterers, formacid), detalls de les possibles mesu-
res de millora de la qualitat de l'aire.

7. Detalls de les mesures o projectes de millora que
existien abans d’entrar en vigor aquesta norma, és a
dir: mesures locals, regionals, nacionals o internacionals,
efectes observats d’aquestes mesures.

8. Informacid sobre les mesures o projectes adoptats
per reduir la contaminacié després d’entrar en vigor
aquest Reial decret: llista i descripcio de totes les mesures
previstes en el projecte, calendari daplicacid, estimacié
de la millora de la qualitat de I'aire que s’espera acon-
seguir i del termini previst per assolir aquests objectius.

9. Informacié sobre les mesures o projectes a llarg
termini previstos o considerats.

10. Llista de les publicacions, documents, treballs,
etc., que completin la informacid sollicitada en aquest
annex.

617 REIAL DECRET 1800/2003, de 26 de desem-
bre, pel qual es regulen els gasos medicinals.
(«BOE» 11, de 13-1-2004.)

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medica-
ment estableix a I'article 54 bis que els gasos medicinals
tenen la consideraci6 de medicaments especials i, en
consequéencia, estan subjectes al régim que preveu la
Llei esmentada, amb les particularitats que s’hi esta-
bleixin reglamentariament.

De conformitat amb el que s’ha exposat, la comer-
cialitzacio dels gasos medicinals fabricats industrialment,
tant d'is huma com veterinari, esta sotmesa a l'auto-
ritzacio i el registre previs dels medicaments esmentats
per part del Ministeri de Sanitat i Consum, aixi com a
les altres exigéncies que la legislacio vigent estableix,
amb les previsions especifiques que preveu l'apartat 2
de l'article 54 bis de la Llei del medicament i les que
incorpori aquest Reial decret.

Aquesta disposicid, per tant, dota de desplegament
reglamentari l'article 54 bis de la Llei del medicament,
i estableix les particularitats aplicables a I'autoritzacio,
la fabricacid, la comercialitzacié i la dispensacié dels
gasos medicinals.

Aquest Reial decret, que té la condicio de legislacid
sobre productes farmacéutics d’acord amb el que esta-
bleixen I'article 149.1.16a de la Constitucié i I'article 2.1
delallei25/1990, de 20 de desembre, del medicament,
desplega la Llei esmentada, i troba la seva habilitacio
normativa en la disposicié final Unica d’aquesta Llei.

Aquesta disposicio s’ha sotmeés al procediment d’in-
formacié en materia de normes i reglamentacions tec-
niques i de reglaments relatius als serveis de la societat
d’informacid, que preveuen la Directiva 98/34/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 22 de juny de 1998,
modificada per la Directiva 98/48/CE, de 20 de juliol
de 1998, aixi com el Reial decret 1337/1999, de 31
de juliol de 1998, que incorpora aquestes directives a
I'ordenament juridic espanyol.

En la tramitacié d’aquest Reial decret han estat con-
sultades les comunitats autbnomes, aixi com els sectors
afectats.

En virtut d'aix0, a proposta dels ministres de Sanitat
i Consum i d’Agricultura, Pesca i Alimentacié, amb l'a-
provacio prévia de la ministra d’Administracions Publi-
ques, d'acord amb el Consell d'Estat i amb la deliberacid
previa del Consell de Ministres en la reunid del dia 26
de desembre de 2003,
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DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1.  Ambit d’aplicacid.

1. Aquest Reial decret s’aplica als gasos fabricats
industrialment que tinguin la consideracié de medica-
ments i als laboratoris farmaceutics que, préviament
autoritzats per I'Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, siguin titulars de l'autoritzacié de
comercialitzacid de gasos medicinals, o siguin titulars,
fabricants, importadors o comercialitzadors de gasos
medicinals.

2. Queden exclosos d'aquest Reial decret:

a) Els gasos meédics que tinguin la consideracié
legal de productes sanitaris, regulats pel Reial decret
634/1993, de 3 de maig, sobre productes sanitaris
implantables actius, i el Reial decret 414/1996, d'1
de marc, pel qual es regulen els productes sanitaris.

b) Els gasos utilitzats per a diagnostic que tinguin
la consideracié legal de medicaments radiofarmacs,
de conformitat amb el que preveuen el Reial decret
479/1993, de 2 d’abril, pel qual es regulen els medi-
caments radiofarmacs d'ds huma, i el Reial decret
109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments vete-
rinaris.

Article 2. Definicions.

Als efectes d’aquest Reial decret, s'entén per:

a) Gas medicinal: el gas o la mescla de gasos des-
tinat a entrar en contacte directe amb I'organisme huma
o animal i que, actuant principalment per mitjans far-
macologics, immunoldgics o metabolics, es presenti
dotat de propietats per prevenir, diagnosticar, tractar,
alleugerir o curar malalties o mals. Es consideren gasos
medicinals els utilitzats en terapia d’'inhalacio, anestésia,
diagnostic «in vivo» o per conservar i transportar dérgans,
teixits i cellules destinats al trasplantament, sempre que
estiguin en contacte amb aquests.

S’entén per gasos medicinals liquats I'oxigen liquid,
el nitrogen liquid i el protoxid de nitrogen liquid, aixi
com qualssevol altres que, amb caracteristiques i uti-
litzacio similars, es puguin fabricar en el futur.

b) Laboratori titular, fabricant, importador i comer-
cialitzador de gasos medicinals: les persones fisiques o
juridiques que regulen el Reial decret 1564/1992, de 18
de desembre, pel qual es desplega i regula el regim
d’autoritzacié dels laboratoris farmaceutics i importadors
de medicaments i la garantia de qualitat en la seva fabri-
cacio industrial, o el Reial decret 109/1995, de 27 de
gener, sobre medicaments veterinaris, amb les especi-
ficitats que estableixi aquest Reial decret.

c) Director tecnic: la persona fisica llicenciada en
farmacia, medicina, veterinaria, quimica, fisica i altres
llicenciats que tinguin una qualificacié adequada a les
funcions que s’han de fer, que compleixin les condicions
especifiques d'aquest Reial decret i les generals que esta-
bleixen el Reial decret 1564/1992, de 18 de desembire,
pel qual es desplega i regula el réegim d’autoritzacié dels
laboratoris farmaceutics i importadors de medicaments
i la garantia de qualitat en la seva fabricacié industrial,
o el Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medi-
caments veterinaris.

CAPITOL Il

Autoritzacié de comercialitzacié dels gasos
medicinals

Article 3. Condicions generals.

1. L'autoritzacioé dels gasos medicinals es regeix pel
que disposa el Reial decret 767/1993, de 21 de maig,
pel qual es regula I'avaluacio, I'autoritzacid, el registre
i les condicions de dispensacié d'especialitats farmaceu-
tiques i altres medicaments d'Us huma fabricats indus-
trialment, o el Reial decret 109/1995, de 27 de gener,
sobre medicaments veterinaris, segons escaigui, i amb
les especificitats que preveu aquest Reial decret.

2. Els gasos medicinals han de complir les carac-
teristiques tecniques de qualitat que exigeixen la Reial
Farmacopea Espanyola, la Farmacopea Europea o, si
no n’'hi ha, altres farmacopees oficials dels estats mem-
bres de la Unié Europea o d'un altre pais al qual el
Ministeri de Sanitati Consum reconegui unes exigencies
de qualitat equivalents a les farmacopees esmentades,
de conformitat amb el que disposa l'article 55 de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament.

3. Els gasos medicinals que continguin el mateix
component amb qualitats ajustades a farmacopees dife-
rents s’han de considerar productes diferents a efectes
de la seva autoritzacié de comercialitzacié.

4. Qualsevol altre gas medicinal que es pretengui
utilitzar amb finalitat terapéutica abans d’estar reconegut
per alguna farmacopea de les que preveu l'apartat 2
d’aquest article s’ha de sotmetre, a efectes de l'auto-
ritzacié de comercialitzacio, a avaluacié de la seva qua-
litat, seguretat i eficacia en els termes que estableixen
la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament,
i el Reial decret 767/1993, de 21 de maig, pel qual
es regula l'avaluacio, I'autoritzacio, el registre i les con-
dicions de dispensacid d’especialitats farmaceutiques i
altres medicaments d'us huma fabricats industrialment,
o el Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medi-
caments veterinaris, segons escaigui.

Article 4. Condicions particulars.

1. No obstant el que estableix l'article 3.1, amb
caracter excepcional i per a I'atencio dels seus pacients,
els centres sanitaris poden sollicitar a un laboratori far-
maceutic degudament autoritzat la fabricacié d’'una com-
posicié diferent de les autoritzades quan es compleixin
les condicions seguients:

a) Que obeeixi a la prescripcid escrita i motivada
d’'un metge per a un pacient concret.

b) Que es facin servir en la seva elaboracié gasos
medicinals les especificacions dels quals estiguin des-
crites en les farmacopees que preveu l'article 3.2 i en
concentracions diferents de les autoritzades.

c) Quel’elaboracio s’efectui amb les mateixes garan-
ties de qualitat que els productes autoritzats.

d) Que en l'etiquetatge de I'envas es consigni, com
a minim, la composicié percentual, la identificacié del
prescriptor i del centre assistencial en el qual s’ha d'u-
tilitzar, el nom del pacient, la radé social del laboratori
fabricant, el director tecnic del laboratori fabricant, la
data de caducitat i les condicions de conservacio, si
escauen, i el nUmero de protocol de fabricacié i control.

El laboratori farmaceutic ha de notificar aquesta cir-
cumstancia a I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris en el termini maxim de 15 dies a partir
de la recepcid de la solicitud, i ha d’arxivar la peticid
escrita del metge juntament amb el protocol de fabri-
caci6 i el certificat d'alliberament del producte.
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2. En el cas de lI'exercici clinic veterinari, la sollicitud
que preveu l'apartat anterior pot ser efectuada sempre
que es compleixin les condicions seguents:

a) Que obeeixi a la prescripcid escrita i motivada
d'un veterinari per a una determinada especie animal.

b) Que es facin servir en la seva elaboracié gasos
medicinals les especificacions dels quals estiguin des-
crites en les farmacopees que preveu l'article 3.2 i en
concentracions diferents de les autoritzades.

c) Que l'elaboracio s’efectui amb les mateixes garan-
ties de qualitat que els productes autoritzats.

d) Que en l'etiquetatge de I'envas es consignin, com
a minim, la composicié percentual; la identificacio del
prescriptor; les espécies animals a les quals estigui des-
tinat i el mode d’administracio; el temps d’espera, encara
que sigui nul, per als gasos medicinals que s’hagin d'ad-
ministrar als animals de produccié d'aliments amb des-
tinacié al consum huma; la raé social del laboratori fabri-
cant; el director técnic del laboratori fabricant; la data
de caducitat i les condicions de conservacio, si escauen,
i el nUmero de protocol de fabricacio i control.

El laboratori farmaceutic ha de notificar aquesta cir-
cumstancia a I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris en el termini maxim de 15 dies a partir
de la recepcié de la sollicitud, i ha d'arxivar la peticid
escrita del veterinari juntament amb el protocol de fabri-
cacid i el certificat d'alliberament del producte.

La solicitud, la pot fer un veterinari en exercici amb
la prescripcié prévia escrita i motivada, sempre que es
compleixin les condicions descrites anteriorment i, a
meés, s'hi especifiquin:

1r Les espécies animals a les quals estigui destinat
i el mode d’administracié.

2n El temps d'espera, encara que sigui nul, per als
gasos medicinals que s’hagin d’administrar als animals
de producciéo d'aliments amb destinacid al consum
huma.

3. No obstant el que estableix I'apartat anterior, en
el cas d’altres usos en animals, com ara l'atordiment
previ al sacrifici o en centres d’investigacié o experi-
mentaciéo animal, s’han d’establir les condicions espe-
cifigues amb la sollicitud motivada prévia per escrit
davant I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.

Article b.
cinals.

Procediments d‘autoritzacié de gasos medi-

Les soMicituds d'autoritzacié de comercialitzacié de
gasos medicinals s’han de tramitar de conformitat amb
el que disposen el Reial decret 767/1993, de 21 de
maig, pel qual es regula l'avaluacio, l'autoritzacio, els
registres i les condicions de dispensacio d’especialitats
farmaceutiques i altres medicaments d’Us huma fabricats
industrialment, o el Reial decret 109/1995, de 27 de
gener, sobre medicaments veterinaris, segons escaigui.

CAPITOL IIl

Disposicions comunes

Article 6. Autoritzacio de laboratoris farmaceéutics.

Els laboratoris titulars, fabricants, importadors i
comercialitzadors de gasos medicinals tenen a tots els
efectes la naturalesa de laboratoris farmaceutics, | estan

sotmesos, per tant, a les disposicions del Reial decret
1564/1992, de 18 de desembre, pel qual es desplega
i regula el régim d’autoritzacié dels laboratoris farma-
ceutics i importadors de medicaments i la garantia de
qualitat en la seva fabricaci6 industrial, o el Reial decret
109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments vete-
rinaris, tenint en compte les caracteristiques especials
dels gasos medicinals i les especificitats que preveuen
les normes de correcta fabricacio.

Article 7. Envasament | etiquetatge.

1. Els envasos i les conduccions utilitzats per a la
fabricacio, distribucié i comercialitzacié de gasos medi-
cinals han de ser adequats a la finalitat a que es destinen
i no afectar la qualitat i/o I'estabilitat del contingut.

2. L'etiquetatge dels gasos medicinals, de confor-
mitat amb el que estableix el Reial decret 2236/1993,
de 17 de desembre, pel qual es regulen l'etiquetatge
i el prospecte dels medicaments d'is huma, i el Reial
decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments
veterinaris, ha de constar de les dades seglients:

a) Logotip o simbol identificador dels gasos medi-
cinals.

b) Denominacid, de conformitat amb l'article 1.2 del
Reial decret 2236/1993, de 17 de desembre, o amb
I'article 72.1.a) del Reial decret 109/1995, de 27 de
gener.

c) Contingut en volum.
d) Composicié qualitativa i quantitativa.
e) Especificacions técniques que han de complir.

~ ) Nomi adreca del titular de I'autoritzacié de comer-
cialitzacid i, si s'escau, nom i adreca del comercialitzador
i del fabricant.

g) Numero de lot.

h) Data de caducitat: mes i any.

i) Condicions de conservacio.

i) Condicions de prescripcio i administracio.

k) Precaucions de subministrament i transport.

[) Els gasos medicinals d'us huma també han d'in-
cloure el codi nacional i el preu sempre que sigui possible.

m) Els gasos medicinals d'us veterinari també han
d’incloure el nUmero d’autoritzacié de posada al mercat,
la mencid «per a Us veterinari» i, quan el gas medicinal
s’hagi d’administrar a animals productors d’aliments des-
tinats al consum huma, el temps d’espera.

n) En casos puntuals, si I'’Administracié sanitaria ho
considera oportd, es pot exigir que s'inclogui, adjunta
al producte, una informacié complementaria al que dis-
posen els paragrafs anteriors, sempre en el marc del que
estableixen el Reial decret 2236/1993, de 17 de desem-
bre, pel qual es regula I'etiquetatge i el prospecte dels
medicaments d'Us huma, i el Reial decret 109/1995,
de 27 de gener, sobre medicaments veterinaris.

3. Durant el transport dels gasos medicinals liquats
als diposits d'emmagatzemament de centres hospitala-
ris, altres centres assistencials, cliniques veterinaries,
escorxadors o centres d'investigacidé o experimentacio,
s’ha d’adjuntar un certificat signat i datat on constin
les dades de l'etiquetatge, que ha d’estar a disposicid
de les autoritats sanitaries. El destinatari ha d’arxivar
un exemplar de la certificacié per tramesa.

El transport s’ha de fer d’acord amb les condicions
que fixa I'annex 6 de les normes de correcta fabricacid
de medicaments vigents a la Unié Europea, publicades
pel Ministeri de Sanitat i Consum.
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Article 8. Normes de fabricacio correcta.

1. Enels processos de fabricacid i control dels gasos
medicinals s’han d'observar les normes de fabricacio
correcta de medicaments vigents a la Unié Europea,
publicades pel Ministeri de Sanitat i Consum.

2. Els gasos medicinals liquats produits en plantes
industrials amb la consideracié de principis actius s’han
de regir per les normes ICH Q7A, sobre bones practiques
per a principis actius.

Article 9. Subministrament, lliurament o dispensacio.

1. El subministrament dels gasos medicinals per a
Us huma, de conformitat amb el que disposa l'apartat 2
de l'article 54 bisde laLlei 25/1990, de 20 de desembre,
del medicament, es pot fer tal com determinin les auto-
ritats sanitaries competents, i s’han d’observar les mesu-
res necessaries de seguretat i qualitat en l'aplicacié dels
gasos medicinals pels centres sanitaris o assistencials
corresponents.

2. El lliurament directe als pacients en els casos
de terapia a domicili exigeix la presentacio de la recepta
corresponent degudament emplenada pel facultatiu
prescriptor.

3. En el cas d'utilitzaci6 de gasos medicinals en
I'exercici clinic veterinari, la recepta ha de ser expedida
per un veterinari en exercici.

Aixi mateix, el subministrament, el lliurament o la dis-
pensacié de gasos medicinals per al seu Us en animals
es pot fer tal com determinin les autoritats competents,
i s’han d'observar les mesures necessaries de seguretat
i qualitat en la seva aplicacio.

Disposicié addicional Unica. Reconeixement del direc-

tor técnic.

No obstant el que disposa l'apartat 3 de l'article 2
d’aquest Reial decret, les persones que exerceixen les
funcions que corresponen al director técnic poden soli-
citar a I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris el nomenament com a director tecnic sobre
la base de la seva experiencia professional acreditada.

Disposicié transitoria Unica. Prorroga de comercialitzacio.

Els gasos medicinals la fabricacié i comercialitzacio
dels quals s’ajustin a la normativa vigent en la data de
publicacié d'aquest Reial decret es poden continuar
comercialitzant durant un termini de 18 mesos comptats
a partir de la seva entrada en vigor. Durant aquest perio-
de les entitats importadores i comercialitzadores de
gasos medicinals han d'adequar les seves activitats a
les previsions d'aquest Reial decret.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s'oposin al que estableix aquest Reial
decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret té caracter de legislacié de pro-
ductes farmaceéutics d'acord amb el que preveu l'article
149.1.16a de la Constitucié espanyola i es dicta en des-
plegament de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del
medicament.

Disposicié final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre de Sanitat i Consum per dictar
les disposicions necessaries per a l'aplicacié i el des-
plegament d’aquest Reial decret en materia de gasos
medicinals per a Us huma.

En materia de gasos medicinals per a Us veterinari,
aquesta facultat correspon de manera conjunta als minis-
tres de Sanitat i Consum, i d'Agricultura, Pesca i Ali-
mentacio.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.
Aquest Reial decret entra en vigor al cap d'un mes
de la publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 26 de desembre de 2003.
JUAN CARLOS R.

El vicepresident segon del Govern
i ministre de la Presidéncia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

MINISTERI
D'AFERS EXTERIORS

1013  CONVENI entre el Regne d’Espanya i la Repu-
blica de Turquia per evitar la doble imposicid
i prevenir l'evasio fiscal d'impostos sobre la
renda, fet a Madrid el 5 de juliol de 2002.

(«<BOE» 16, de 19-1-2004.)

CONVENI ENTRE EL REGNE D'ESPANYA | LA REPU-

BLICA DE TURQUIA PER EVITAR LA DOBLE IMPOSICIO

I PREVENIR L'EVASIO FISCAL EN MATERIA
D’IMPOSTOS SOBRE LA RENDA

El Regne d’Espanya i la Republica de Turquia,

Amb la voluntat de concloure un Conveni per evitar
la doble imposicié i prevenir I'evasié fiscal en matéria
d'impostos sobre la renda,

Han acordat:

Article 1. Persones compreses.

Aquest Conveni s'aplica a les persones residents d'un
o d'ambdds estats contractants.

Article 2. Impostos compresos.

1. Aquest Conveni s’aplica als impostos sobre la ren-
da exigibles per cada un dels estats contractants, les
seves subdivisions politiques o les seves entitats locals,
sigui quin sigui el sistema de la seva exaccio.

2. Es consideren impostos sobre la renda tots els
que graven la totalitat de la renda o qualsevol part d'a-
questa, inclosos els impostos sobre els guanys derivats
de l'alienacié de béns mobles o immobles i els impostos
sobre l'import total de sous o salaris pagats per les
empreses.



