INFORME ACTUALIZADO DE LA PROPUESTA DE MODIFICACION DE LA
DIRECTIVA 2001/37/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DE LA COMISION
EUROPEA RELATIVA A LA APROXIMACION DE LAS DISPOSICIONES LEGALES,
REGLAMENTARIAS Y ADMINISTRATIVAS DE LOS EEMM EN MATERIA DE
FABRICACION, PRESENTACION Y VENTA DE LOS PRODUCTOS DE TABACO

ANTECEDENTES.

La propuesta viene a actualizar la directiva 2001/37/CE que regula los productos de
tabaco y tiene como objetivo principal la proteccion de la salud.

Se pretende ademas, una implementacion armonizada de las obligaciones derivadas
del Convenio Marco de la OMS sobre el control del tabaco. Para ello, la propuesta se
extiende a productos de tabaco, productos que no son de tabaco (cigarrillos
electrénicos), contenidos, empaquetado y etiguetado de productos, ingredientes y
aditivos, ventas a distancia transfronteriza y trazabilidad y medidas de seguridad.

En relacion a la propuesta de ingredientes, no se modifican los niveles maximos
permitidos de alquitran, nicotina ni monodxido de carbono; sin embargo, introduce un
formato electronico para informar de los ingredientes de todos los productos que se
ponen en el mercado y obliga a publicar los datos, excepto la informacién confidencial.

La propuesta actual plantea prohibir el uso de saborizantes que enmascaren el sabor
del tabaco en cigarrillos y picadura de liar, asi como los aditivos asociados con
incrementos de energia y vitalidad. Ademas, se evaluaran ingredientes de caracter
téxico o que aumenten la adicion.

La propuesta centra su atencion en los cigarrillos y la picadura de liar.

En relacion al empaquetado y etiquetado la propuesta pretende que garanticen clara
informacién sobre los perjuicios para la salud. La propuesta contempla que las
advertencias combinadas (graficos méas texto) ocupen 65% de ambos lados de los
paquetes.

La propuesta prevé un sistema de seguimiento a través de toda la cadena comercial.
Los aspectos de trazabilidad derivan del protocolo para la eliminacion del comercio
ilicito, aprobado en noviembre de 2012 en Sell y que esta a punto de firmarse.



SITUACION ACTUAL DE REGULACION DE CIGARRILLOS ELECTRONICOS.

En la situacion actual, la regulacion de los cigarrillos electrénicos en el proyecto de
modificacion de la directiva de productos del tabaco se encuentra aun en fase de
debate para alcanzar un acuerdo. La situacion se resume de la siguiente manera:

Por parte del Consejo, aprobado en la reunién del Consejo EPSSCO del 21 de junio
de 2013, la propuesta, coincidente con el texto de la Comision, consiste en regularlos
bajo la normativa de medicamentos, aquellos productos que contienen un nivel de
nicotina igual o mayor que 1 mg/unidad o una concentracion de nicotina igual o0 mayor
gue 2 mg/ml y solo podran comercializarse siguiendo lo dispuesto en la Directiva
2001/83/CE, por la que se regulan los medicamentos (con respecto al de la Comision
se han eliminado los que inducen concentraciones plasméaticas de al menos 4 ng/ml).
Ademas deberan llevar la siguiente advertencia sanitaria en el etiquetado “Este
producto contiene nicotina, que es una sustancia adictiva y puede dafiar su salud”.

Por su parte, el Parlamento europeo ha propuesto considerar los cigarrillos
electrénicos como medicamentos cuando aleguen presentar caracteristicas curativas o
preventivas. El resto, que deberan ser regulados bajo la directiva de productos del
tabaco, no podran contener mas de 30mg/ml de nicotina, llevaran advertencias
sanitarias y no se podran vender a menores de 18 afios. Fabricantes e importadores
deberan enviar un listado de ingredientes a las autoridades competentes. Estos
productos estarian sujetos a las mismas restricciones de publicidad que los productos
del tabaco.

Dada la situacion en los paises de la UE, en la predomina una consideracion de estos
productos como medicamento, bien total o parcialmente, el Consejo propone de cara
al trilogo, un nuevo texto de aproximacion segun el cual ademas de la comunicacion
de ingredientes se exigiria a fabricantes e importadores una documentacion sobre el
producto que permita determinar la calidad y la seguridad del mismo y que deberéa ser
remitida a los EEMM previo a la comercializacion.

Nuestra legislacion actual, 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, en su articulo 3.2. indica que “Se prohibe vender o
entregar a personas menores de dieciocho afios productos del tabaco, asi como
cualquier otro producto que le imite e induzca a fumar. En particular, se prohibe la
venta de dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que tengan forma de productos
del tabaco y puedan resultar atractivos para los menores.”



Es decir, en nuestro pais esta prohibida la venta o entrega de los dispositivos
electrénicos de liberacion de nicotina (incluidos los cigarrillos electrénicos) a los
menores de edad.

La eficacia de los cigarrillos electronicos como ayuda para dejar de fumar no ha sido
demostrada y por otra parte, no se pueden excluir los riesgos para la salud asociados
al uso o a la exposicion del vapor de los cigarrillos electrénicos. En este sentido, la
Organizacién Mundial de la Salud ya en un informe publicado en 2008 dice que el
cigarrillo electrénico no es un tratamiento sustitutivo que tenga una eficacia
demostrada para la deshabituacion tabaquica y ademas en julio de 2013 publica un
informe en el que reitera la posicién anterior y desaconseja el uso de dispositivos de
liberacion de nicotina, como los cigarrillos electronicos, hasta que su seguridad,
efectividad y calidad hayan sido demostradas por algin organismo regulador nacional
competente.

Espafia apoya la propuesta de la Presidencia Europea respecto a la regulacion de los
cigarrillos electrénicos bajo esta directiva de productos de tabaco, como propone el
Parlamento, pero incrementando las garantias de calidad y seguridad por parte de las
autoridades. La mayor parte de los EEMM apoyan esta misma propuesta, quedando
por determinar aspectos fundamentales como el limite de contenido de nicotina en los
mismos y la prohibicion de comercializar cartuchos rellenables.

Ademas de trabajar en el marco de la UE, este Ministerio esta también trabajando en
diferentes niveles para los aspectos relacionados con la regulacion del consumo de los
cigarrillos electronicos en el ambito nacional. Pretendemos avanzar en la prohibicion
de su uso y consumo en los espacios de uso publico contemplados en la Ley 28/2005
modificada por la Ley 42/2010 de 30 de diciembre.

En este sentido, en el marco de la Comision de Salud Publica, se han comentado
estos aspectos, asi como la propuesta de regulacién de uso de cigarrillos electronicos
desde varias comunidades auténomas y expresamente desde Catalufia, Andalucia y
Comunidad Valenciana. Esta misma preocupacion se nos ha trasladado desde la
Organizacién de Consumidores y Usuarios (OCU) y por las Sociedades Cientificas y
Asociaciones Profesionales.



