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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

8388 Real Decreto 639/2010, de 14 de mayo, por el que se modifica el Real Decreto
1079/2002, de 18 de octubre, por el que se regulan los contenidos maximos de
nicotina, alquitran y monoxido de carbono de los cigarrillos, el etiquetado de los
productos del tabaco, asi como las medidas relativas a ingredientes y
denominaciones de los productos del tabaco.

El etiquetado de los productos del tabaco esta recogido en el Real Decreto 1079/2002,
de 18 de octubre, por el que se regulan los contenidos maximos de nicotina, alquitran y
mondxido de carbono de los cigarrillos, el etiquetado de los productos del tabaco, asi como
las medidas relativas a ingredientes y denominaciones de los productos del tabaco.

Dicho real decreto incorporé al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2001/37/CE
del Parlamente Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2001, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en
materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco, que en su
articulo 5.3, establece que los Estados miembros podran decidir si exigen advertencias
sanitarias en forma de fotografias en color u ofras ilustraciones en las unidades de
envasado de los productos del tabaco, con excepcién del tabaco de uso oral y otros
productos del tabaco sin combustién, y que estas advertencias deberan ser conformes con
las normas que adoptara la Comision.

En este sentido se adoptd, en un primer momento, la Decision 2003/641/CE de la
Comision, de 5 de septiembre de 2003, sobre el uso de fotografias en color u otras ilustraciones
como advertencias sanitarias en los envases del tabaco y, mas adelante, la Decision de la
Comision, C (2005) 1452, de 26 de mayo de 2005, sobre la biblioteca de documentos fuente
seleccionados, que contienen fotografias u otras ilustraciones para cada una de las
advertencias adicionales enumeradas en el anexo | de la Directiva 2001/37/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, posteriormente modificada por la Decisién C (2006) 1502, de 12 de
abril de 2006.

Asimismo, el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco, ratificado por
Espafa el 30 de diciembre de 2004, contempla en su articulo 11.1 las advertencias
sanitarias en el etiquetado de los productos del tabaco, en forma de imagenes o pictogramas,
como un instrumento adecuado para reducir la demanda de tabaco.

El objeto de este real decreto es desarrollar determinados aspectos relativos al
etiquetado de los productos del tabaco contemplados en la Ley 28/2005, de 28 de diciembre,
de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el
consumo y la publicidad de los productos del tabaco, y modificar las advertencias sanitarias
del etiquetado de los productos del tabaco incorporando fotografias o imagenes, que la
experiencia y la investigacion en otros paises han demostrado ser medios eficaces para
disuadir a los ciudadanos del consumo de tabaco e informarles de los riesgos que conlleva
para la salud.

En la tramitaciéon de esta disposicion se han recabado los informes de las comunidades
autbnomas y se ha contado con la participacion de organizaciones empresariales,
organizaciones sindicales, sociedades cientificas y entidades sociales que, igualmente,
han sido consultados en audiencia.

Este real decreto tiene caracter de norma basica, se dicta al amparo de lo previsto en
el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola y en desarrollo de los articulos 24, 25.3,
y40.5y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica Social, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 14 de mayo de 2010,
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DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, por el que
se regulan los contenidos maximos de nicotina, alquitran y mondxido de carbono de
los cigarrillos, el etiquetado de los productos del tabaco, asi como las medidas relativas
a ingredientes y denominaciones de los productos del tabaco.

El Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, queda modificado como sigue:
Uno. El articulo 5 queda redactado en los siguientes términos:
«Articulo 5.  Etiquetado.

1. Los contenidos de alquitran, nicotina y mondxido de carbono de los cigarrillos
que se comercialicen en Espana, medidos conforme al articulo 4, deberan imprimirse en
una de las partes laterales de las cajetillas de cigarrillos, al menos en castellano, lengua
oficial del Estado, ocupando como minimo el 10% de la superficie correspondiente.

2. Todas las unidades de envasado de los productos del tabaco, excepto el
tabaco sin combustién, llevaran obligatoriamente las advertencias siguientes:

a) Una advertencia general:

1. Fumar mata.
2. Fumar perjudica gravemente su salud y la de los que estan a su alrededor.

Las anteriores advertencias generales se alternaran, de manera que se garantice
la aparicién regular de cada advertencia en una cantidad igual de unidades de
envasado, con una tolerancia anual de mas o menos el 5 por 100. Estas advertencias
se imprimiran en la cara mas visible de la unidad de envasado, asi como en todo
embalaje exterior utilizado en la venta del producto al por menor, exceptuando los
envoltorios transparentes que se utilicen en la venta del producto al por menor; y

b) Una advertencia adicional de las recogidas en el anexo Il, que constan de
fotografias o ilustraciones y un texto (advertencias combinadas).

Las advertencias adicionales mencionadas anteriormente se alternaran, de
manera que se garantice la aparicion regular de todas las advertencias en una
cantidad igual de unidades de envasado con una tolerancia anual de mas o menos
el 5 por 100.

Esta advertencia se imprimira en la otra cara mas visible de la unidad de
envasado, asi como en todo el embalaje exterior utilizado en la venta del producto
al por menor, exceptuando los envoltorios transparentes que se utilicen en la venta
del producto al por menor, respetando el formato, las proporciones del documento
fuente (fichero electrénico que contiene las advertencias adicionales, proporcionado
por el Ministerio de Sanidad y Politica Social, y disponible en su pagina web), y la
integridad grafica de la imagen, texto y colores, siguiendo las especificaciones
técnicas de impresidén que se recogen en el anexo lll.

Ocuparan el espacio completo reservado a la advertencia sanitaria adicional y
en una posicion paralela a la parte superior de la unidad de envasado y en la misma
direccion que la restante informacién de la unidad de envasado.

Estaran rodeadas por un borde negro de una anchura minima de 3 milimetros y
maxima de 4 milimetros, que no interfiera de forma alguna con ningun elemento
textual o visual de la advertencia adicional. La superficie ocupada por el borde negro
no se incluird en el cémputo de la superficie que debera ocupar la citada
advertencia.

3. Las unidades de envasado de los productos del tabaco sin combustion
llevaran la advertencia especifica siguiente:

“Este producto del tabaco puede ser nocivo para su salud y crea adiccion.”

Esta advertencia se imprimira en la cara mas visible de la unidad de envasado,
asi como en todo embalaje exterior utilizado en la venta del producto al por menor,
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exceptuando los envoltorios transparentes que se utilicen en la venta del producto
al por menor.

4. Las advertencias generales contempladas en el parrafo a) del apartado 2, y
la advertencia especifica para los productos del tabaco sin combustiéon contemplada
en el apartado 3, cubriran al menos el 30 por 100 de la superficie exterior de la cara
correspondiente a la unidad de envasado de tabaco en la que deberan imprimirse.
La advertencia adicional contemplada en el parrafo b) del apartado 2 cubrira al
menos el 40 por 100 de la superficie exterior de la cara correspondiente de la unidad
de envasado de tabaco en la que debera imprimirse. No obstante, en las unidades
de envasado para los productos distintos de los cigarrillos, cuya cara mas visible
supere los 75 centimetros cuadrados, la superficie de las advertencias mencionadas
en los apartados 2.a), y 2.b), sera como minimo de 22,5 centimetros cuadrados.

5. Eltexto de las advertencias general y especifica y las indicaciones relativas
alos contenidos de alquitran, nicotina y monéxido de carbono exigidas en el presente
articulo debera imprimirse:

a) En negrita, en caracteres tipograficos “Helvética” negros, sobre fondo
blanco, con un tamano de punto tipografico de los caracteres de manera que ocupen
el mayor espacio posible en la superficie reservada al efecto.

b) En minusculas, excepto la primera letra de cada advertencia que se escribira
con letras mayusculas.

c) Centrado en la superficie reservada al efecto, paralelo al borde superior del
paquete.

d) En los productos del tabaco distintos de los mencionados en el apartado 3,
rodeado de un borde negro de una anchura minima de 3 milimetros y maxima de 4
milimetros, que no interfiera de forma alguna con el texto de la advertencia o de la
informacion ofrecida.

La superficie ocupada por el borde negro no se incluira en el cémputo de la
superficie que deberan ocupar las advertencias y las indicaciones de los contenidos
de alquitran, nicotina y monéxido de carbono.

e) En castellano, lengua oficial del Estado.

6. Todas las advertencias contempladas en los apartados 2 y 3 iran precedidas
de la mencién: “Las autoridades sanitarias advierten”. Esta mencion se situara fuera
del recuadro previsto en el parrafo b) del apartado 2 y en el parrafo d) del apartado 5;
ocupara una superficie adicional de 4 milimetros de alto como minimo en las
unidades de envasado de cigarrillos, y debera guardar la misma proporcién cuando
se trate de unidades de envasado de otros productos del tabaco; se situara contigua
e inmediatamente por encima de las advertencias sanitarias; tendra la misma
longitud que la del espacio previsto para las advertencias sanitarias, y el texto tendra
las caracteristicas sefialadas en los parrafos a), b), ¢) y e) del apartado 5.

Ademas se incluira la leyenda: “PROHIBIDA SU VENTA A MENORES DE 18
ANOS”. Esta leyenda se situara en una de las partes laterales de las unidades de
envasado de los cigarrillos, ocupando como minimo el 13 por 100 de la superficie
correspondiente. El texto se imprimira en dos lineas con letras mayusculas y
tendra las caracteristicas sefialadas en los parrafos a), ¢) y e) del apartado 5. En
todas las unidades de envasado del resto de los productos del tabaco, dicha
leyenda se situara contigua e inmediatamente por encima de una de las menciones
“Las autoridades sanitarias advierten”, ocupara una superficie adicional de 4 mm
de alto como minimo, tendra la misma longitud que la del espacio previsto para
dicha mencion y cumplira todos los requisitos y caracteristicas establecidos en los
parrafos a), b) y e) del apartado 5.

7. Los contenidos de alquitran, nicotinay monodxido de carbono, las advertencias
sanitarias y las menciones exigidas segun el presente articulo, deberan imprimirse
por los fabricantes en origen o por un tercero con autorizacion de los fabricantes. Se
imprimiran de forma inamovible e indeleble, no deberan quedar en ningin caso
disimulados, velados o separados por otras indicaciones o imagenes, ni figurar en
ningun lugar que pueda danarse al abrir el producto y no podran imprimirse en las
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precintas fiscales. En el caso de otros productos de tabaco distintos de los cigarrillos,
las advertencias y las menciones podran fijarse mediante adhesivos, a condicion de
que éstos no puedan despegarse.

Las unidades de envasado, asi como todo embalaje exterior utilizado en la venta
al por menor, no podran tener ningun tipo de envoltorio, bolsa, solapa, caja o
cualquier otro objeto que disimule total o parcialmente, o enmascare o cubra las
advertencias, menciones y contenidos contemplados en este articulo.

8. Paragarantizar laidentificacion y la rastreabilidad del producto, los productos
del tabaco seran marcados, mediante el niumero de lote o equivalente en la unidad
de envasado, de modo que se pueda determinar el lugar y el momento de la
fabricacion.

9. Se prohibe la venta o entrega de cigarrillos que no vayan envasados y no
tengan embalaje exterior.»

Dos. El apartado 2 de la letra c) del articulo 8 queda redactado en los siguientes
términos:

«2. La no inscripciéon o inscripcion incorrecta de las advertencias general,
adicional y especifica de los contenidos de alquitran, nicotina y monéxido de carbono
y de las menciones a las autoridades sanitarias, y a la prohibiciéon de venta a los
menores de 18 anos, en las unidades de envasado de los productos del tabaco, tal
y como se contemplan en el articulo 5, asi como la venta de productos del tabaco al
por menor con cualquier tipo de envoltorio, bolsa, solapa, caja o cualquier otro objeto
que disimule total o parcialmente, enmascare o cubra, las advertencias, menciones
y contenidos contemplados en el articulo 5, considerados como supuestos de los
previstos en el articulo 35.C.1.2 de la Ley General de Sanidad.»

Tres. El actual anexo sobre el listado de las advertencias sanitarias adicionales pasa
a ser anexo |, con el mismo titulo y contenido.

Cuatro. Se incorporan dos nuevos anexos con los numeros Il y Il y los contenidos
que se recogen en las partes Ay B, respectivamente, del anexo de este real decreto.

Disposicion transitoria Gnica. Prorroga de comercializacion.

Apartir de la entrada en vigor de este real decreto y durante los doce meses posteriores
en el caso de las cajetillas de cigarrillos, o de veinticuatro meses posteriores en el caso de
los demas productos del tabaco, podran continuar comercializandose aquellos que, sin
adecuarse a los cambios introducidos por este real decreto, se ajustaran a lo dispuesto en
el Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, y a la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de
medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo
y la publicidad de los productos del tabaco.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto, que tiene el caracter de norma basica, se dicta al amparo de lo
previsto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia
sobre bases y coordinacion general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Barcelona, el 14 de mayo de 2010.

JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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ANEXO
PARTE A

Anexo Il

Advertencias adicionales

Para facilitar la impresiéon de estas advertencias en los envasados de productos de
tabaco, se suministraran por el Ministerio de Sanidad y Politica Social en soporte fichero
electrénico. También estara disponibles en la pagina web del Departamento.
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Fumar obstruye las arterias
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El tabaco es

El riesgo de enfermedad
coronaria

de haber dejado de fumar

Dejar de fumar
de

y
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Fumar
puede ser
causade

Fumar puede
y
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Fumar puede

Fumar puede
y

durante el embarazo
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Proteja a los ninos:

nosotros podemos

ayudarte

Su 05U
adejar de fumar

0803 000000

nosotros te
ayudaremos

Ayuda

En esta ultima advertencia hay que sustituir el nimero de teléfono (dado que en Espana
no hay un unico numero telefénico para facilitar ayuda a la poblaciéon fumadora), por la
direccion de la pagina web del Ministerio de Sanidad y Politica Social www.msps.es
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PARTE B

Anexo Il

Especificaciones técnicas para la impresion de las advertencias adicionales

1. Especificaciones técnicas generales:

a) Las advertencias deben reproducirse sin modificaciéon alguna de sus proporciones
o colores.

b) Las advertencias estan concebidas como una sola imagen y no deben modificarse.

c) Las advertencias deben imprimirse en los cuatro colores de la cuatricromia CMAN
(cian, magenta, amarillo y negro), a 133 lineas por pulgada.

2. Especificaciones técnicas para la ediciéon de las advertencias adicionales en
algunas unidades de envasado de los productos del tabaco a fin de evitar la distorsion de
dichas advertencias: Cuando el tamafio del envase asi lo requiera, las advertencias podran
modificarse en funcién de las siguientes normas:

a) Eltexto se editara graficamente variando el tamafo de la letra y los saltos de linea
para facilitar la lectura.

b) En el caso de las advertencias en que la ilustracion sea un texto, el texto se editara
graficamente cambiando el tamafio de la letra y los saltos de linea. Deben respetarse los
espacios relativos ocupados por el texto a modo de ilustracién y el texto correspondiente
de la advertencia adicional.

c) En el caso de las advertencias en las que una fotografia u otra ilustracion sea una
imagen, la edicion grafica se llevara a cabo mediante una adaptacion del tamafio de la
fotografia u otra ilustracion y la modificacion de los espacios relativos ocupados por la
misma y el texto correspondiente de la advertencia adicional.

d) Cuando la proporcion entre la altura y la anchura de la advertencia sea inferior a 0,8,
el texto correspondiente de la advertencia adicional podra colocarse a la derecha de la
fotografia u otra ilustracion si esta situado bajo la misma.

e) Cuando la proporcién entre la altura y la anchura de la advertencia sea superior
a 1,2, el texto correspondiente de la advertencia adicional podra colocarse debajo de la
fotografia u otra ilustracion si esta situado junto a la misma.
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