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INFORME RELATIVO AL PROYECTO DE ORDEN DEL CONSEJERO DE SALUD, SOBRE EL USO DEL CIGARRILLO ELECTRÓNICO EN LOS CENTROS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS, CENTROS DOCENTES Y EN LAS DEPENDENCIAS DESTINADAS A LA ATENCIÓN CIUDADANA DE LA ADMINISTRACIÓN GENERAL E INSTITUCIONAL DE EUSKADI 
Ref.: 028/2014 IlL

La Dirección de Salud Pública y Adicciones del Departamento de Salud solicita Informe de Legalidad en relación al proyecto de Orden referido en el encabezamiento. La solicitud del Informe consta en el aplicativo Tramitagune con fecha 14 de marzo de 2014.

El presente informe se emite en virtud de las competencias que al Departamento de Administración Pública y Justicia y a la Dirección de Desarrollo Legislativo y Control Normativo de su Viceconsejería de Régimen Jurídico, confieren, respectivamente, el artículo 6.1 h) del Decreto 20/2012, de 20 de diciembre, del Lehendakari, de creación, supresión y modificación de los Departamentos de la Administración de la Comunidad Autónoma del País Vasco y de determinación de funciones y áreas de actuación de los mismos, y el artículo 13.1.a) y c) del Decreto 188/2013, de 9 de abril, por el que se establece la estructura orgánica y funcional del Departamento de Administración Pública y Justicia.

De conformidad con el apartado Primero 4. del Acuerdo relativo a disposiciones e iniciativas en las que será preceptiva la emisión del Informe de Control de Legalidad por la Secretaría General de Régimen Jurídico y Desarrollo Autonómico, adoptado en sesión de Consejo de Gobierno de 13 de junio de 1995, será preceptiva la emisión de este Informe para los proyectos de Orden, siempre que se trate de disposiciones con contenido normativo.
El expediente administrativo remitido acredita la realización de los siguientes trámites:

· Orden de 30 de enero de 2014, del Consejero de Salud por la que se inicia el procedimiento de elaboración del proyecto de Orden.

· Borrador del proyecto de Orden
· Memoria Técnica de la Dirección de Salud Pública y Adicciones

· Informe de ausencia de Impacto desde el punto de vista del género.
· Informe Jurídico del servicio correspondiente del Departamento proponente de la iniciativa. 

· Orden de 12 de febrero de 2014, del Consejero de Salud de aprobación previa del proyecto de Orden. 

· Memoria Económica.

· Justificación de los trámites de audiencia y consulta con otras Administraciones.
· Informe de la Dirección de Normalización Lingüística de la Viceconsejería de Política Lingüística del Departamento de Educación, Política Lingüística y Cultura.

· Orden de 6 de marzo de 2014 del Consejero de Salud por la que se solicita a la Comisión Jurídica Asesora de Euskadi que dictamine el proyecto de Orden.

· Orden de 14 de marzo de 2014 del Consejero de Salud por la que se retira la consulta solicitada a la Comisión Jurídica Asesora.

Objeto del proyecto de Orden. 

La Orden que da inicio al procedimiento de elaboración de esta iniciativa, cuya función es entre otras, expresar sucintamente el objeto y finalidad de la norma (artículo 5.1 de la Ley 8/2003, de 22 de diciembre, del Procedimiento de Elaboración de Disposiciones de Carácter General), enuncia esta última:

En tanto se llevan a cabo los necesarios estudios y se regula su régimen de publicidad, comercialización y consumo, el principio de prudencia hace conveniente que las autoridades sanitarias adviertan a los ciudadanos de la situación y establezcan unas recomendaciones de uso del dispositivo para preservar el derecho a la salud que asiste a la ciudadanía.

…

Por otro lado, y con un valor ejemplarizante para el resto de las administraciones, se propone que en las instalaciones de la propia Administración, en las que se atienda a la ciudadanía, en aplicación de las competencias que disponen en materia de organización, funcionamiento y régimen interior, se adopten medidas tendentes a restringir el uso del cigarrillo electrónico.
El Informe Jurídico abunda en la misma línea:

La restricción de su utilización en las dependencias de la Administración tiene además un valor ejemplarizante para otras administraciones públicas y para la ciudadanía en general.

…avala la recomendación de la restricción del uso del cigarrillo electrónico, en términos similares a los vigentes en materia de consumo de tabaco…

…se insta a los departamentos del Gobierno, competentes en las áreas de sanidad, educación y transportes para que, en los ejercicios de sus competencias de organización, funcionamiento y régimen interior establezcan las normas que procedan para restringir el uso de cigarrillos electrónicos en los centros e instalaciones bajo su dependencia.
También la parte expositiva del proyecto de Orden parece diferenciar los dos tipos de ámbitos en función de las posibilidades de actuación: la ciudadanía en general, o los colectivos más vulnerables, y las dependencias propias de la Administración General o Institucional:
No obstante, y en tanto se llevan a cabo los necesarios estudios y se regula su régimen de publicidad, comercialización y consumo, el principio de prudencia hace conveniente que las autoridades sanitarias adviertan a las y los ciudadanos de la situación y establezcan unas recomendaciones de uso del dispositivo para preservar el derecho a la salud que asiste a la ciudadanía.
Así mismo, el principio de proporcionalidad hace que las medidas que propone la Autoridad Sanitaria estén inicialmente dirigidas a los colectivos que, por razón de su edad o de su estado de salud, puedan resultar más afectados por los cigarrillos electrónicos.

Por otro lado, y con un valor ejemplarizante para el resto de las administraciones, se propone que en las instalaciones de la propia Administración, en las que se atienda a la ciudadanía, en aplicación de las competencias que disponen  en materia de organización, funcionamiento y régimen interior, se adopten medidas tendentes a restringir el uso del cigarrillo electrónico.

En los artículos del proyecto de Orden no se aprecia sin embargo, tal diferencia de intensidad. El contenido “normativo” del texto que se analiza se limita, para uno y otro ámbito, a la enunciación de pretensiones imprecisas:

Artículo 1.

… se adoptarán las medidas precisas para disuadir del uso del cigarrillo electrónico, tanto por el personal propio como por las personas usuarias…
Artículo 2.

… se promoverá la equiparación, como referencia, a las condiciones de uso establecidas para los productos del tabaco.
Artículo 3.-

Los Departamentos del Gobierno Vasco… determinarán las medidas promocionales o de otro tipo que procedan para sus centros y dependencias, incluida la Administración institucional
Artículo 4. 

Se recomienda al resto de las Administraciones Públicas de Euskadi que… medidas similares… con objeto de disuadir…

A juicio de quien esto suscribe la redacción de tales preceptos contenida en un instrumento pretendidamente normativo como es el proyecto de Orden que se informa, no satisface cumplidamente los principios de buena regulación aplicables a las iniciativas normativas de las Administraciones Públicas, contenidos en el artículo 4 de la ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economía Sostenible:

Artículo 4. Principios de buena regulación aplicables a las iniciativas normativas de las Administraciones Públicas 

1. En el ejercicio de la iniciativa normativa, el conjunto de las Administraciones Públicas actuará de acuerdo con los principios de necesidad, proporcionalidad, seguridad jurídica, transparencia, accesibilidad, simplicidad y eficacia. En la iniciativa normativa quedará suficientemente justificada la adecuación a dichos principios.
…

4. A fin de garantizar el principio de seguridad jurídica, las facultades de iniciativa normativa se ejercerán de manera coherente con el resto del ordenamiento para generar un marco normativo estable y predecible, creando un entorno de certidumbre que facilite la actuación de los ciudadanos y empresas y la adopción de sus decisiones económicas.

5. En aplicación del principio de transparencia, los objetivos de la regulación y su justificación deben ser definidos claramente.

…

8. En aplicación del principio de eficacia, la iniciativa normativa debe partir de una identificación clara de los fines perseguidos, estableciendo unos objetivos directos y evitando cargas innecesarias y accesorias para la consecución de esos objetivos finales.

A la vista del texto sometido a este Informe de Legalidad, quien suscribe desconoce quiénes son los destinarios concretos de las medidas contenidas en el proyecto de Orden, cuáles son estas medidas y dónde se promueve, recomienda o determina su aplicación.

Fundamentos jurídicos del proyecto de Orden.

El proyecto acude al artículo 27 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pública:

Artículo 27. Las actuaciones de protección de la salud 

1. La protección de la salud es el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios dirigidos a prevenir efectos adversos que los productos, elementos y procesos del entorno, agentes físicos, químicos y biológicos, puedan tener sobre la salud y el bienestar de la población.

2. Las Administraciones públicas, en el ámbito de sus competencias, protegerán la salud de la población mediante actividades y servicios que actúen sobre los riesgos presentes en el medio y en los alimentos, a cuyo efecto se desarrollarán los servicios y actividades que permitan la gestión de los riesgos para la salud que puedan afectar a la población.

3. Las acciones de protección de la salud se regirán por los principios de proporcionalidad y de precaución, y se desarrollarán de acuerdo a los principios de colaboración y coordinación interadministrativa y gestión conjunta que garanticen la máxima eficacia y eficiencia.

4. Las organizaciones sociales podrán participar en el desarrollo de actividades de protección de la salud. Las Administraciones públicas competentes promoverán la participación efectiva en las actuaciones de protección de la salud de los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que los representen.

El proyecto de Orden también reclama como fundamento de su adopción lo dispuesto en el artículo 3 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi:

Artículo 3. Actuaciones que corresponden a la Administración sanitaria vasca 

De acuerdo con las obligaciones que impone a los poderes públicos vascos el reconocimiento del derecho de los ciudadanos a la protección de la salud, compete a la Administración sanitaria vasca garantizar la tutela general de la salud pública a través de medidas preventivas, de promoción de la salud y de prestaciones sanitarias individuales. Asimismo le corresponderá garantizar un dispositivo adecuado de medios para la provisión de las prestaciones aseguradas con carácter público, a través fundamentalmente de la dotación, mantenimiento y mejora de la organización de medios de titularidad pública.
Ambos preceptos habilitan efectivamente para la adopción de tales actuaciones y medidas preventivas en  garantía de la tutela general de la salud pública. Sin embargo, no parece que el contenido de este proyecto de Orden pueda catalogarse como desarrollo o ejecución de la legislación estatal o de Leyes del Parlamento vasco en el sentido requerido por el artículo 3 de la Ley 9/2004, de 24 de noviembre, de la Comisión Jurídica Asesora de Euskadi, para someterlo al conocimiento de esta.

Probablemente sea ese el motivo por el que la Orden del Consejero de Salud a la que se hacía mención más arriba, retiró la solicitud de consulta.

Estado de la cuestión de los denominados cigarrillos electrónicos,

La parte expositiva del proyecto justifica su finalidad transitoria (en tanto se llevan a cabo los necesarios estudios y se regula su régimen de publicidad, comercialización y consumo) en la existencia de diversas iniciativas que, ya en un estado avanzado, se han acometido en otros ámbitos.

Así alude a la Organización Mundial de la Salud, que en fecha 9 de julio de 2013, “Preguntas y respuestas sobre los cigarrillos electrónicos o los sistemas electrónicos de administración de nicotina (SEAN)” concluyó
: 
Hasta que un órgano regulador nacional competente considere que un SEAN dado es inocuo y efectivo y de calidad aceptable, se aconseja encarecidamente a los consumidores que no consuman ninguno de esos productos, incluidos los cigarrillos electrónicos.
También hace referencia al conocimiento de la cuestión en el ámbito de la Unión Europea. Efectivamente se encuentra en fase avanzada de tramitación la “propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabricación, presentación y venta  de los productos del tabaco y los productos relacionados
” que bajo la definición de:

«producto que contiene nicotina»: un producto diseñado para ser utilizado por los consumidores mediante inhalación, ingestión o de otro modo, al cual se ha añadido nicotina durante el proceso de fabricación, o esta es añadida por el propio usuario antes del consumo o durante el mismo; 

Contiene unas previsiones que se sintetizan en su exposición de motivos: 
Productos que contienen nicotina

Los productos que contienen nicotina están fuera del ámbito de aplicación de la Directiva 2001/37/CE, y, hasta ahora, los Estados miembros han adoptado enfoques reglamentarios distintos para abordar estos productos, incluida su regulación como medicamentos, la aplicación de determinadas disposiciones utilizadas para los productos del tabaco o el no disponer de reglamentación específica al respecto.

La propuesta establece que los productos que contienen más de 2 g de nicotina, o con una concentración de nicotina superior a los 4 mg/ml, o bien cuyo uso previsto resulte en una mediana de concentración plasmática máxima superior a 4 ng/ml, solo se podrán comercializar si han sido autorizados como medicamentos sobre la base de su calidad, su seguridad y su eficacia y presentan una relación riesgo-beneficio positiva24. Los productos que presentan un contenido de nicotina inferior a este umbral podrán venderse como productos de consumo siempre que lleven una advertencia sanitaria adaptada. El umbral de nicotina identificado en la presente propuesta se ha establecido tomando en consideración el contenido de nicotina de los medicamentos (terapias de sustitución de la nicotina) para abandonar el tabaquismo que ya han recibido una autorización de comercialización con arreglo a la legislación sobre los medicamentos.

La propuesta elimina las actuales diferencias legislativas entre Estados miembros, así como el trato diferenciado entre las terapias de sustitución de la nicotina y los productos que contienen nicotina, incrementa la seguridad jurídica y consolida la evolución en curso en los Estados miembros. También apoya la investigación y la innovación en materia de abandono del tabaquismo con objeto de maximizar los beneficios para la salud. Habida cuenta de la novedad y el rápido crecimiento del mercado de los productos que contienen nicotina, así como de su carácter adictivo y tóxico, es urgente actuar antes de que más personas, al no ser conscientes del contenido y los efectos de estos productos, desarrollen involuntariamente una adicción a la nicotina.

El requisito de etiquetado establecido en la presente propuesta para los productos que contienen nicotina con un contenido de dicha sustancia inferior al umbral identificado, garantizará que los consumidores estén mejor informados sobre los riesgos para la salud asociados con los productos.

Sin embargo, el proyecto de Orden omite que en el ámbito del Estado español se encuentra en fase avanzada de tramitación (en el Senado) el proyecto de Ley por la que se modifica el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre a cuyo texto se han añadido como Disposición Final decimocuarta y decimoquinta sendas modificaciones de 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. Esta Disposiciones Finales tienen el siguiente contenido a día de hoy:

Disposición final decimocuarta. Modificación de 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. 

Se introducen las disposiciones adicionales duodécima y decimotercera en 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, sin perjuicio de las adaptaciones necesarias que deban realizarse a la normativa comunitaria que se apruebe sobre el tema concreto objeto de regulación en este precepto, que quedan redactadas como sigue: 

"Disposición adicional duodécima. Consumo y venta a menores de dispositivos susceptibles de liberación de nicotina y productos similares. 

Uno. El consumo de dispositivos susceptibles de liberación de nicotina y productos similares queda sometido a las mismas previsiones establecidas para el consumo del tabaco que se recogen en el artículo 6, así como a las contempladas en los apartados 2 y 3 del artículo 3. 

Dos. Se prohíbe el consumo de dichos dispositivos, en: 

a) los centros y dependencias de las Administraciones públicas y entidades de derecho público. 

b) los centros, servicios y establecimientos sanitarios, así como en los espacios al aire libre o cubiertos, comprendidos en sus recintos. 

c) en los centros docentes y formativos, salvo en los espacios al aire libre de los centros universitarios y de los exclusivamente dedicados a la formación de adultos, siempre que no sean accesos inmediatos a los edificios y aceras circundantes. 

d) en los medios de transporte público urbano e interurbano, medios de transporte ferroviario, y marítimo, así como en aeronaves de compañías españolas o vuelos compartidos con compañías extranjeras. 

e) en los recintos de los parques infantiles y áreas o zonas de juego para la infancia, entendiendo por tales los espacios al aire libre acotados que contengan equipamiento o acondicionamiento destinados específicamente para el juego y esparcimiento de menores. 

Tres. El consumo de dispositivos susceptibles de liberación de nicotina y productos similares queda sometido a las mismas previsiones establecidas para el consumo del tabaco que se recogen en las disposiciones adicionales sexta, segundo párrafo; octava y décima de esta ley, resultando de aplicación a dicho consumo las infracciones contempladas en las letras a) y d) del apartado 2 y letras a), b), c) y l) del apartado 3 del artículo 19, siendo el régimen sancionador el concordante para las mismas previsto en el Capítulo V. 

Cuatro. En los centros o dependencias en los que existe prohibición legal de consumo de dispositivos susceptibles de liberación de nicotina y productos similares deberán colocarse en su entrada, en lugar visible, carteles que anuncien esta prohibición y los lugares, en los que, en su caso, se encuentren las zonas habilitadas para su consumo. Estos carteles estarán redactados en castellano y en la lengua cooficial con las exigencias requeridas por las normas autonómicas correspondientes."
"Disposición adicional decimotercera. Régimen de publicidad aplicable a los Dispositivos susceptibles de liberación de nicotina y productos similares.

Uno. La publicidad de los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina deberá hacerse exclusivamente en aquellos soportes o franjas horarias en los que no esté prohibida e incluirá de un modo claramente visible, que contiene nicotina y que esta es altamente adictiva. 
a) Se prohíbe la publicidad de los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina en la emisión de programas dirigidos a menores de dieciocho años y durante quince minutos antes o nicotina una eficacia o indicaciones terapéuticas que no hayan sido específicamente reconocidas por un Organismo Público competente, y en su publicidad no podrán aparecer menores de dieciocho años. 

b) Se prohíbe la distribución gratuita, la publicidad directa o indirecta de los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina, en los lugares frecuentados principalmente por menores de dieciocho años. 
c) Se prohíbe la publicidad en medios audiovisuales de los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina, en la franja horaria comprendida entre las 16.00 y las 20.00 horas. 
d) Se prohíbe cualquier forma de publicidad de los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina en los medios impresos destinados a menores de dieciocho años y en las salas cinematográficas con ocasión de la proyección de películas destinadas primordialmente a menores de dieciocho años. 


Dos. La publicidad de los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina, queda sometida a lo establecido en la disposición adicional decimotercera, y será de aplicación el apartado 4 del artículo 19, siendo el régimen sancionador el concordante para las mismas previsto en el Capítulo V. 

Tres. En un plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor de la presente disposición, las emisoras de radio y televisión públicas y privadas y las agencias publicitarias, junto con los representantes de los fabricantes, adoptarán un código de autorregulación sobre las modalidades y los contenidos de los mensajes publicitarios relativos a los dispositivos susceptibles de liberación de nicotina." 

Disposición final decimoquinta. Modificación de 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. 

Se añade una nueva letra f) al apartado 1 del artículo 2 de 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, que queda redactada como sigue: 

"f) Dispositivo susceptible de liberación de nicotina: un producto, o cualquiera de sus componentes, incluidos los cartuchos y el dispositivo sin cartucho, que pueda utilizarse para el consumo de vapor que contenga nicotina a través de una boquilla. Los cigarrillos electrónicos pueden ser desechables, recargables mediante un contenedor de carga, o recargables con cartucho de un solo uso."
La introducción de tales propuestas de modificación de la Ley 28/2005, es consecuencia de la enmienda al Proyecto de Ley del Texto Refundido de la Ley para la Defensa de Consumidores y Usuarios presentada por el Grupo Parlamentario Popular en el Congreso en cuya justificación se razona lo siguiente
:
Además se ha acordado en el seno de la Comisión de Salud Pública y posteriormente en el Pleno del Consejo Interterritorial de 18 de diciembre de 2013, con todos los Consejeros de Sanidad de las CCAA, a propuesta de varias CCAA (Cataluña, Andalucía, Comunidad Valenciana), de la Organización de Consumidores y Usuarios (OCU) y de diferentes sociedades científicas y asociaciones profesionales la regulación del consumo de los sistemas electrónicos de administración de nicotina, o cigarrillos electrónicos.
Para finalizar con el estado de la cuestión en la propia Comunidad Autónoma de Catalunya se dictó con fecha 30 de diciembre de 2013 la siguiente
: 

“CatSalut. Instrucció 08/2013 Aplicació de la prohibició de l’ús, la promoció i la venda de substàncies que poden generar dependència als sistemes electrònics d’administració de nicotina/cigarretes electròniques en els centres, serveis i establiments sanitaris del sistema sanitari integral d’utilització pública de Catalunya (SISCAT)” 

El proyecto de Orden que se informa es consciente del carácter transitorio de sus previsiones, ya se ha dicho más arriba; esta circunstancia unida a la indeterminación en la eficacia de sus previsiones, aportan una duda razonable acerca de su oportunidad.

No obstante cuanto se lleva expuesto, se debe dejar constancia de que las menciones que se hacen en el presente Informe de Legalidad al proyecto de Orden deben entenderse, a partir de este momento en que se tiene conocimiento de ello, realizadas a la “ORDEN de 20 de marzo de 2014, del Consejero de Salud, sobre el uso del cigarrillo electrónico en los centros y establecimientos sanitarios, centros docentes y en las dependencias destinadas a la atención ciudadana de la Administración General e Institucional de Euskadi”; con fecha 21 de marzo ya se ha publicado en el Boletín Oficial del País Vasco.
Este es mi informe, que someto a cualquier otro mejor fundado en Derecho.

En Vitoria-Gasteiz, a 24 de marzo de 2014.

El letrado: 
Alfonso Gómez Fernández
� � HYPERLINK "http://www.who.int/tobacco/communications/statements/eletronic_cigarettes/es/" �http://www.who.int/tobacco/communications/statements/eletronic_cigarettes/es/�


� � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0788:FIN:ES:PDF" ��http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0788:FIN:ES:PDF�


� � HYPERLINK "http://www.congreso.es/portal/page/portal/Congreso/PopUpCGI?CMD=VERLST&CONF=BRSPUB.cnfBASE=PU10&PIECE=PUWD&DOCS=1-1&FMT=PUWTXDTT.fmt&OPDEF=Y&QUERY=BOCG-10-A-71-2.CODI." �http://www.congreso.es/portal/page/portal/Congreso/PopUpCGI?CMD=VERLST&CONF=BRSPUB.cnfBASE=PU10&PIECE=PUWD&DOCS=1-1&FMT=PUWTXDTT.fmt&OPDEF=Y&QUERY=BOCG-10-A-71-2.CODI.�


� � HYPERLINK "http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/normatives_instruccions/any_2013/instruccio_08_2013_30_desembre/instruccio_2013_08.pdf" �http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/normatives_instruccions/any_2013/instruccio_08_2013_30_desembre/instruccio_2013_08.pdf�
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