SECRETARIA GENERAL DE

MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES DIRECCION GENERAL DE
E IGUALDAD SALUD PUBLICA, CALIDAD E
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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LA FABRICACION,
PRESENTACION Y VENTA DE LOS PRODUCTOS DEL TABACO Y LOS PRODUCTOS
RELACIONADOS.

El presente real decreto incorpora al ordenamigmidico espafiol la Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril @b4 2elativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y admingastde los Estados miembros en materia de
fabricacion, presentacion y venta de los produdedgabaco y de los productos relacionados, y por
la que se deroga la Directiva 2001/37/CE, que tmorefinalidad facilitar el buen funcionamiento
del mercado interior del tabaco y los productoadiehados en la Unidon Europea, sobre la base de
un nivel elevado de proteccion de la salud humesecialmente por lo que respecta a los jovenes,
y de cumplir las obligaciones contraidas con aoregiConvenio Marco de la OMS para el Control
del Tabaco («<CMCT»).

A través de este real decreto, se actualizan tpssi¢os en base a los conocimientos actuale®y a |
altimos desarrollos tecnoldgicos mediante un endagmonizado en todos los Estados miembros, y
sustituye al Real Decreto 1079/2002, de 18 de oetupor el que se regulan los contenidos
méximos de nicotina, alquitran y mondéxido de cadbae los cigarrillos, el etiguetado de los
productos del tabaco, asi como las medidas refatwangredientes y denominaciones de los
productos del tabaco, que queda derogado.

El objetivo, por tanto, de este real decreto esardedar determinados aspectos relativos a la
fabricacion, la presentacion y la venta de los petos del tabaco a la vez que incorpora requisitos
especificos para productos relacionados con eftedrmo, como los dispositivos susceptibles de
liberacion de nicotina y los productos a base debhs para fumar.

El real decreto consta de cuarenta y dos articalgreipados en un titulo preliminar y tres titulos;
una disposicion adicional; una disposicion tramito una disposicion derogatoria, cuatro

disposiciones finales y tres anexos.



El titulo preliminar establece las disposiciones generale®con el objeto del real decreto y las

definiciones de los términos expresados a lo ldegsu articulado.

El titulo | versa sobre los productos del tabaco, lo que itoystia mayor parte del mismo. Dentro
de este titulo se definen los requisitos sobreeiigntes y emisiones, sobre los métodos para su
andlisis y sobre los laboratorios de verificaci®® mantiene la comunicacion de la lista de
ingredientes por parte de fabricantes e importadau@que se establece, para determinados aditivos
incluidos en una lista prioritaria, obligacionesrdsificacion reforzadas incluyendo la realizacién
de estudios toxicologicos exhaustivos y su evafumgior parte de las autoridades sanitarias. Se
prohibe comercializar productos con aroma caratiesi o con aditivos supuestamente
beneficiosos para la salud, 0 con compuestos dsiit@s 0 que aporten energia o vitalidad.

En segundo lugar, se actualizan requisitos sobetigietado y el envasado de los productos del
tabaco mediante la obligatoriedad de la inclusi@madvertencias sanitarias combinadas en todas las
unidades de envasado, asi como todo embalaje arxtde los productos del tabaco para fumar
ademas de otras advertencias de texto y de memsfgesativos. Esta medida esta en linea con el
Convenio Marco de la Organizacion Mundial de lau8gbara el Control del Tabaco (CMCT),
ratificado por Espafia el 30 de diciembre de 2004ug contempla en su articulo 11 que las
advertencias sanitarias en el etiquetado de loduptos del tabaco, en forma de imagenes o
pictogramas, suponen un instrumento adecuado edwair la demanda de tabaco.

Ademas, se avanza en la utilizacién de las ultimamievas tecnologias para la mejora de la
trazabilidad y la seguridad de los productos dbhd¢a destacando su marcacidon mediante un
identificador unico. Dicho identificador facilitar@l seguimiento y rastreo de estos productos y
garantizara la verificacion de su autenticidadaEsgulacion esta en linea con el Protocolo para la
eliminacién del comercio ilicito de productos deaeo del CMCT habiendo sido adoptado el 12 de
noviembre de 2012 en la quinta reunidon de la Cenf@a de las Partes en Seul, que Espafia ha
firmado con fecha 23 de diciembre de 2014.

Se mantiene la prohibicion existente anteriormeotee el tabaco de uso oral.

En cuanto a las ventas de productos del tabacdirdativa se limita a su marco competencial

propio al regular solamente las ventas a distanaresfronterizas dentro del mercado interior de la



Union Europea. Este tipo de ventas junto con lakzadas a nivel nacional estan ya prohibidas en
Espafia segun lo establecido en el articulo 3.&dey 28/2005, de 28 de diciembre, de medidas
sanitarias frente al tabaquismo y reguladora deida, el suministro, el consumo y la publicidad de

los productos del tabaco.

Finalmente, este titulo Il introduce el conceptgpdeductos del tabaco novedosos, obligando a una
notificacion previa a la comercializacion que déeimuir los estudios cientificos disponibles y los

de investigacion de mercado.

El titulo 1l incorpora la regulacién de los productos relaciosadon el tabaguismo como los
dispositivos susceptibles de liberacidén de nicofitas productos a base de hierbas para fumar. Esta
incorporacion viene dada por la creciente impoitarde los mismos debido a los recientes
desarrollos del mercado a nivel europeo que haocheelzesaria su inclusién al ser productos
relacionados con el tabaquismo.

Con respecto a los dispositivos susceptibles dadidion de nicotina, bajo este real decreto se
regulan solamente aquellos cuyo uso previsto damtoep fabricante no aluda a caracteristicas
definidas bajo el ambito de los medicamentos, o caso les seria de aplicacion lo dispuesto en el
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por elsguregula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los maetntos de uso humano fabricados
industrialmente.

Siguiendo lo dispuesto en la Directiva 2014/40/9& implanta un sistema de notificaciones que
establece, entre otrols requisitos que los productos deben cumplia g&r comercializados en
Espafa, entre los que se encuentran los volumeagsnows, las concentraciones maximas de
nicotina, la inclusion de folletos de informaciéag advertencias sobre el poder adictivo de esta
sustancia. Se establece también un sistema dandgl que permitirA obtener datos actualizados
sobre reacciones adversas, o sobre aspectos dedadgde uso. Dado que la vigilancia es
competencia de las comunidades autbnomas, se defmeaed de vigilancia coordinada por la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e lasgn. De manera similar a la de los productos
del tabaco, se establece la obligacion para faliesae importadores de comunicar a las autoridades

sanitarias, entre otros datos, el listado de ingnées utilizados.



Ademas, fuera del ambito competencial de la Uniamopea se regulan también aquellas
actividades no incluidas en la citada directiva g@r competencia de los Estados miembros, como
la distribucion, la venta y el control de mercaldas ventas s6lo podran realizarse en determinados
establecimientos y, al igual que para los produdelstabaco, se prohiben las ventas a y por
menores. Se incluye la prohibicibn de las ventadlistancia tanto a nivel nacional como
transfronterizo junto con la venta ambulante, tethieen cuenta que esta disposicion no afecta las
actividades entre operadores comerciales.

Respecto a los productos a base de hierbas paea,faenxsometen a ciertos requisitos como son la
inclusién de una advertencia general, o la no gi¢élude elementos que fomenten su consumo, o
gue sugieran ser menos nocivos, 0 que sean simitrgroductos alimenticios o cosmeéticos.
También se requiere la comunicacion de ingredientiéigados en la fabricacién de este tipo de
productos.

De igual manera que en los dispositivos susceptilole liberacion de nicotina, se regulan
actividades como la distribucion, la venta, el oginde mercado y la vigilancia de las reacciones
adversas.

Por ultimo, como parte de los procedimientos dedfioationes, se ha establecido un registro de
responsables de la comercializacién que permitr amocimientos sobre los mismos a efectos de
cumplimiento de notificaciones de las listas deredgentes y demas requisitos exigibles a los
productos, tanto para los dispositivos susceptilideberacion de nicotina como para los productos

a base de hierbas para fumar

El titulo 11l regula el régimen sancionador, estableciendo lpeswon y medidas de control
sanitario, asi como lo relativo a las infraccioryesanciones, responsables y administraciones
competentes.

En las disposiciones transitorias y derogatoriasssablecen los periodos transitorios de prérrogas
de la comercializacién de los productos en las icomes anteriores, cuyos plazos han sido ya
fijados en la directiva y se deroga el Real Dect1@9/2002, de 18 de octubre, por el que se

regulan los contenidos maximos de nicotina, algoiyy monéxido de carbono de los cigarrillos, el



etiquetado de los productos del tabaco, asi comoniadidas relativas a ingredientes y a
denominaciones de los productos del tabaco, y asatisposiciones de igual o inferior rango se

opongan a lo dispuesto en el presente Real Decreto.

En las disposiciones finales se establecen ebt@&oimpetencial, la incorporacion de derecho de la
union europea y la habilitacion al Ministerio denfBad, Servicios Sociales e igualdad para
trasponer las directivas que la Comision Europspatiiga en virtud de los actos delegados y de los

actos de ejecucion, siguiendo lo dispuesto enreciiva 2014/40/UE.

En la tramitacion de esta disposicion se han relatws informes de las comunidades auténoyas
se ha contado con la participacion de organizasicarapresariales, organizaciones sindicales,

sociedades cientificas y entidades sociales qualngente, han sido consultados en audiencia.

Este real decreto tiene caracter de norma basseadicta al amparo de lo previsto en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion Espariola y en ddkade los articulos 24, 25.3, y 40.5y 6 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanicatyicios Sociales e Igualdad, con la aprobacion
previa del Ministro de Hacienda y Administraciomagblicas, de acuerdo con el Consejo de Estado

y previa deliberacion del Consejo de Ministros emesinion del dia XX de XX de XXXX,

DISPONGO:

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales
Articulo 1.Objeto.

El presente real decreto tiene por objeto la rejutede:

a) los ingredientes y las emisiones de los productos del tabaco y las obligaciones de
informacion relacionadas, asi como los niveles maximos de emision de alquitran, nicotina
y monéxido de carbono de los cigarrillos;



b) determinados aspectos del etiguetado y envasadosderoductos del tabaco, incluidas las
advertencias sanitarias que deberan figurar enratades de envasado de los productos del
tabaco y en todo embalaje exterior, asi como laabifidad y las medidas de seguridad
aplicables a los productos del tabaco a fin dengiaea el cumplimiento de las disposiciones
del presente real decreto;

c) la prohibicién de comercializacion del tabaco de asl;

d) las ventas a distancia transfronterizas de produt#btabaco;

e) la obligacién de presentar una notificacién enciélacon los productos del tabaco novedosos;

f) la comercializacion y el etiquetado de determingulosiuctos relacionados con los productos
del tabaco; en concreto los dispositivos suscegstile liberacion de nicotina y los envases de

recarga, y los productos a base de hierbas pata fum

Articulo 2.Definiciones.

A efectos del presente real decreto, se entendera p

1. "aditivo": una sustancia, distinta de las hojastdeaco, afiadida a un producto del tabaco, su
unidad de envasado o cualquier embalaje exterior;

2. "advertencia sanitaria": advertencia relativa adfectos adversos para la salud humana de
los productos, u otras consecuencias no deseadas @msumo, incluidas las advertencias
de texto, las advertencias sanitarias combinadasadvertencias generales y los mensajes
informativos;

3. "advertencia sanitaria combinada": advertenciatgaaiestablecida en este real decreto, en
la que se combinan una advertencia de texto coorfaspondiente fotografia o ilustracion;

4. "alquitran”: el condensado de humo bruto anhideagnto de nicotina;

"aroma caracteristico": un olor o sabor clarameeteeptible distinto del de tabaco, debido
a un aditivo o una combinacién de aditivos, inabsidrutas, especias, hierbas, alcohol,
caramelo, mentol o vainilla entre otros, que seagmptible antes del consumo del producto
del tabaco, o durante dicho consumo;

6. "aromatizante": un aditivo que confiere olor y/bsa



10.

11.

12.

13.

"cambio sustancial de circunstancias™: un incremeetcomo minimo un 10 % del volumen
de ventas por categoria de producto en al mena® distados miembros de la Union
Europea, sobre la base de los datos de las veatasmitidos con arreglo al articulo 5,
apartado 4, o un incremento del nivel de prevateaniel grupo de consumidores de menos
de 25 afios de edad, de cinco puntos porcentuates sanimo en al menos cinco Estados
miembros, para la categoria de producto afectadaeséa base del informe del
Eurobarémetro Especial 385 de mayo de 2012 o déiestde prevalencia equivalentes. En
cualquier caso, no se considerara que ha habidambio sustancial de circunstancias si el
volumen de ventas por categoria de producto ahpsror no supera el 2,5 % de las ventas
totales de los productos del tabaco a nivel deni@JEuropea,;

“cigarrillo": rollo de tabaco que puede ser consloninediante un proceso de combustion,
cuya definicion pormenorizada esta recogida erap@stados 3 y 6 del articulo 59 de la Ley
38/1992, de 28 de diciembre, de Impuestos espsriale

“cigarrito”: puro pequefio, se define mas completamen el articulo 8 apartado 1, de la
Directiva 2007/74/CE del Consejo, de 20 de dicieamde 2007, relativa a la franquicia del
impuesto sobre el valor afiadido y de los impuesspeciales de las mercancias importadas
por viajeros procedentes de terceros paises;

“cigarro puro™: rollo de tabaco que puede ser comdo mediante un proceso de
combustion, cuya definicibn pormenorizada esta gieleo en los apartados 1 y 2 del
articulo 59 de la Ley 38/1992, de 28 de diciembre;

"comercializar": poner productos, con independende&a su lugar de fabricacion, a
disposicion de los consumidores que residen enflaspaediante pago o no de dichos
productos, incluso mediante la venta a distancia. daso de ventas a distancia
transfronterizas, el producto debe estar comeraidti en Espania;

"consumidor": toda persona fisica que actue coesfejenos a sus actividades comerciales,
empresariales, ocupacionales o profesionales;

"dispositivo susceptible de liberacion de nicotinah producto, o cualquiera de sus
componentes, incluidos un cartucho, un depdsitb dispositivo sin cartucho o depésito,

gue pueda utilizarse para el consumo de vapor gQuéerga nicotina a través de una



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

boquilla. Los dispositivos susceptibles de libeyacie nicotina pueden ser desechables o
recargables mediante un envase de recarga y usittepbrecargables con cartuchos de un
solo uso;

“embalaje exterior": todo embalaje utilizado pacmercializar los productos de tabaco o
productos relacionados y que incluye una unidadmgsado o un conjunto de unidades de
envasado, los envoltorios transparentes no sondevados como embalaje exterior;
"emisiones": todas las sustancias liberadas cuaedala al producto del tabaco, o al
relacionado con él, el uso para el que esta déstineomo, por ejemplo, las sustancias
presentes en el humo o las sustancias liberadastdwel proceso de consumo de productos
del tabaco sin combustion;

"envase de recarga": un receptaculo de liquidocgnéiene a su vez nicotina, el cual puede
utilizarse para recargar un dispositivo susceptiBléiberacion de nicotina;

"establecimiento minorista™: todo establecimientoet que se comercializan los productos
del tabaco, incluso por parte de una persona fisica

"fabricante”: toda persona fisica o juridica queritaa un producto, o que manda disefiar o
fabricar un producto y lo comercializa con su nagntbmarca comercial;

"importacion de tabaco o productos relacionadas’ertrada en el territorio de la Unidn
Europea de tales productos, a menos que estos$,neonmeento de su entrada en la Unién,
sean incluidos en un procedimiento o régimen adoasespensivo, asi como su despacho a
consumo partiendo de un procedimiento o régimearsho suspensivo;

"importador de tabaco o productos relacionadosprapietario o la persona con derecho de
disposicion del tabaco y los productos relacionapesse han introducido en el territorio de
la Union;

"ingrediente": tabaco, un aditivo, asi como todstamncia o elemento presente en el producto
elaborado, incluidos el papel, el filtro, las tsitéas capsulas y la goma adhesiva;

"nicotina™: los alcaloides nicotinicos;

"nivel maximo" o "nivel maximo de emision": el cenido maximo o la emision maxima de

una sustancia en un producto del tabaco, en miligsaincluido un valor igual a cero;



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

"petaca”: una unidad de envasado de tabaco pargdiaea en forma de bolsa rectangular
con una solapa que cubre la abertura o en fornpatdea de base estable;
"poder adictivo™: el potencial farmacoldgico de wustancia para causar adiccion, un estado
gue afecta a la capacidad del individuo para ctartrel comportamiento, generalmente
ofreciendo una recompensa o un alivio de los siasote abstinencia, o ambos;
"producto a base de hierbas para fumar": produtiasa de plantas, hierbas o frutas que no
contiene tabaco y se puede consumir mediante wegwale combustion;
"productos del tabaco": los productos que puederceesumidos y constituidos, total o
parcialmente, por tabaco, genéticamente modificano;
"producto del tabaco novedoso”: producto del talopeo

a. no esta comprendido en ninguna de las siguientegardas: cigarrillos, tabaco para

liar, tabaco de pipa, tabaco para pipa de aguayrog puros, cigarritos, tabaco de
mascar, tabaco de uso nasal o tabaco de uso oral; y

b. se ha comercializado después del 19 de mayo de 2014
"productos del tabaco para fumar”: productos dmda distintos de los productos de tabaco
sin combustion;
"producto del tabaco sin combustion”: un produ@btabaco que no implique un proceso de
combustién, incluidos el tabaco de mascar, el tadaaso nasal y el tabaco de uso oral;
"sistema de verificacion de la edad": un sistenfiarmatico que, por medios electrénicos,
confirma inequivocamente la edad del consumidor,calgformidad con los requisitos
nacionales;
"tabaco": hojas y otras partes naturales, transfde® o no, de la planta de tabaco, incluido
el tabaco expandido y reconstituido;
"tabaco de mascar": producto del tabaco sin contysxclusivamente para ser mascado;
"tabaco de pipa": tabaco que puede ser consumidbante un proceso de combustion y
destinado exclusivamente a ser utilizado en una pip
"tabaco de uso nasal": un producto del tabaco @inbastion, que se puede administrar a

través de la nariz;



36.

37.

38.

39.

40.

41.

"tabaco de uso oral": todos los productos destimamlouso oral, con excepcion de los
productos para inhalar o mascar, constituidos ttprcialmente por tabaco en forma de
polvo, de particulas finas o en cualquier combiradle esas formas, en particular los
presentados en sobres de dosis 0 en sobres porosos;
"tabaco para liar": tabaco que pueden utilizar dossumidores y los establecimientos
minoristas para hacer cigarrillos;
"tabaco para pipa de agua" un producto del tabaeggede consumirse mediante una pipa
de agua. A efectos del presente real decretobakttapara pipa de agua se considera un
producto del tabaco para fumar. En caso de querasiupto pueda utilizarse tanto como
tabaco para pipa de agua como en calidad de t@laaadiar, se considerara tabaco para liar.
"toxicidad": el grado en que una sustancia puedequar efectos nocivos en el organismo
humano, incluidos los efectos a largo plazo, gémenate derivados del consumo o la
exposicioén continuos;
"unidad de envasado": el envase individual mas @@gule un producto del tabaco o
producto relacionado comercializado;
"ventas a distancia transfronterizas"™: venta aadt a los consumidores, cuando, en el
momento en que se encarga el producto, el consusédencuentra en un Estado miembro
diferente del Estado miembro o el tercer pais equel esta establecido el establecimiento
minorista; se considerara que un establecimientwnmsita esta establecido en un Estado
miembro:

a. en caso de una persona fisica, si su centro dadacticomercial se encuentra en ese

Estado miembro;
b. en otros casos, si tiene su sede social, su adramién central o su actividad
comercial, incluida una sucursal, una agencia a tpo de establecimiento en ese

Estado miembro.

TITULO |

Productos del tabaco



CAPITULO |

Ingredientes y emisiones

Articulo 3.Emisiones.

1.

Los cigarrillos comercializados o fabricadosEsparnia no podran tener niveles de emision
superiores a:

a) 10 mg de alquitran por cigarrillo,

b) 1 mg de nicotina por cigarrillo,

c) 10 mg de monoxido de carbono por cigarrillo.
Cualesquiera otros niveles maximos de emigjda se fijen para las demas sustancias
distintas de las contempladas en el apartaderior, emitidas por los cigarrillos, o por otros

productos del tabaco distintos de los cigarriltiehera ser notificado a la Comision Europea.

Articulo 4. Métodos de medicion.

1.

Las emisiones de alquitran, nicotina y monoxidocddéoono de los cigarrillos se mediran
segun las normas ISO 4387, 10315 y 8454, respattivte.
La exactitud de las indicaciones relativas al idgn, la nicotina y el monoxido de carbono se

comprobara segun la norma ISO 8243.

Los métodos de medicién que se utilicen para magiemisiones de los cigarrillos distintas
de las referidas en el articulo 3.1 y para medirdmisiones de los productos del tabaco
distintos de los cigarrillos, deben ser notificagms los fabricantes o importadores a la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e las@mn del Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad, quien a su vezdtiicara a la Comision Europea.

Articulo 5.Controles de verificacién y de calidad.

1.

Los controles y las mediciones a que se haeeerafia en el articulo 4.1 seran realizados por
los laboratorios de verificacion aprobados y sugados por las autoridades del Ministerio de

Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.



La verificacion se llevara a cabo mediante un plarverificacion anual que sera elaborado
por la Direccibn General de Salud Publica, Caligathnovacion con el concurso de los
laboratorios de verificacion. El plan de muestresbata incluir todos los productos del
mercado.

Los responsables de la comercializacion de loslymtos de tabaco en Espafia deberan
facilitar las muestras solicitadas de los produgi@n su caso, de las materias primas y de los
graneles de productos intermedios a las autoridadestarias para llevar a cabo la
verificacion.

Con independencia de las verificaciones llesadaabo por las autoridades sanitarias, todos
los fabricantes estan obligados a llevar a cabpeir®ones y ensayos como parte del control
de calidad del producto.

Para realizar las inspecciones y ensayos, logcéaties podran utilizar laboratorios de ensayo
propios o requerir los analisis por terceros. Eltbsratorios de ensayo deberan contar con un
sistema de calidad implantado en la empresa quentyee la competencia técnica para
llevarlos a cabo.

Podré exigirse a los fabricantes, los impomasi@ los responsables de la comercializacion
que lleven a cabo estudios que permitan evaluaeflastos de los ingredientes en la salud,
habida cuenta, entre otras cosas, de su toxicidadooder adictivo.

Todos los fabricantes o importadores de priodudel tabaco comercializados en Espafa
deberan remitir con caracter anual y antes deldogd&mbre a la Direccion General de Salud
Pulblica, Calidad e Innovaciéon un informe sobrednsayos llevados a cabo en los diferentes
productos, incluyendo tamafios de muestra en rel&co la produccion y datos del muestreo.
El informe debera incluir los procedimientos amad detallados, o la referencia a métodos
ISO utilizados, y los datos de validacion de losmos.

La notificacion podra ser efectuada por el respoesde la comercializacion de los productos

en Espafia con la autorizacion escrita del fabrcanmportador.

Los métodos de medicién que se utilicen para magiemisiones de los cigarrillos distintas
de las referidas en el articulo 4.1 y para medirdmisiones de los productos del tabaco

distintos de los cigarrillos, deben ser notificagus los fabricantes o importadores a la



Direccion General de Salud Publica, Calidad e lasgn del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, quien a su vezdtificara a la Comision Europea.
La notificacion podra ser efectuada por el respoesde la comercializacion de los productos

en Espafia con la autorizacion escrita del fabrcanmportador.

Articulo 6.Laboratorios de verificacion.

1.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Socialesgaaldad autorizara los laboratorios que
efectuaran las pruebas recogidas en el articuloy3dlnotificara a la Comision Europea. Asi
mismo, dicho Ministerio designa al Centro de Inigestion para el Control y la Calidad de la
Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentarfutricion, como laboratorio de
referencia.

Las entidades que soliciten ser laboratoriogatdicacion no podran ser propiedad o estar
controlados directa o indirectamente por la indaistel tabaco. Deben enviar la solicitud a la
Direccién General de Salud Publica, Calidad e las@n mediante escrito y adjuntando toda
la documentacion que justifique el cumplimientdatedefinidos en el anexo I.

Los laboratorios de verificacion aprobados seegistrados y notificados a la Comision
Europea, precisando los criterios utilizados paraaprobacion, asi como los medios de
supervision aplicados, y la actualizaran cada vz sg produzca una modificacion. La
Comision publicaré la lista de laboratorios apraisapor las autoridades nacionales.

Las entidades solicitantes deberan tener uensistde calidad implantado que justifique su
competencia técnica para llevar a cabo las medisi@portunas sobre los productos del
tabaco.

La Direccion General de Salud Publica, Calidadhmovacion realizara las actuaciones
necesarias para comprobar la aptitud de los ladrimaten orden a su autorizacion y llevara a
cabo un control continuo para verificar el manteainto de estas aptitudes en los laboratorios
autorizados. Para ello, podra requerir el concdesdaboratorio de referencia.

La Direccion General de Salud Publica, Calidadnmovacion realizara las actividades
necesarias para asegurar que los laboratoriostantes cumplen los requisitos, incluidas las

acreditaciones que puedan presentar. No obstahteacte de autorizacion resulta



10.

11.

independiente de cualquier certificacion o acrethtay no queda vinculado por ellas. El
resultado de la evaluacion sera comunicado ales#glo y se inscribird en el Registro
Nacional de Laboratorios autorizados.

Una vez autorizado, se incluird en la modalided.aboratorio de Ensayo o de Laboratorio de
Verificacion en el Registro Nacional de Laborateride Verificacion y de Ensayo. La
autorizacién se emitira por tres afios y podraeasvado en las mismas condiciones y con los
mMismos requisitos que la autorizacion inicial.

Cuando se haya autorizado y se compruebe quabtaktorio ya no satisface los requisitos
establecidos en el anexo I, o haya cometido unmpimiento de sus obligaciones, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdgtirara la autorizaciéon o limitara su
alcance, previo el correspondiente procedimientoimidtrativo, con audiencia al interesado,
e informara de ello a la Comisién Europea.

En caso de cese de funciones a interés pr@pindaboratorio de verificacion autorizado,
éste deberd comunicarlo a la Direccién GeneraladigdSPublica, Calidad e Innovacion quien
adoptara las medidas oportunas para su baja emgétR® Nacional y para garantizar la
continuidad de la gestion de las pruebas.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Socialeguwaldad comunicara a la Comisién Europea la
lista de los laboratorios aprobados, y su modif@macada vez que se produzca, precisando
los criterios utilizados para la aprobacion y ledins de supervision que se aplican.

Los laboratorios de verificacion deberan ensianalmente a la Direccidbn General de Salud
Pulblica, Calidad e Innovacion los informes de aisliealizados asi como los de gestion
econdmica preparados de conformidad con principiodables, en relacion con los ensayos
de emisiones y contenidos de los productos dettaba
Las Administraciones publicas, sin perjuicio lde disposiciones existentes en materia de
secreto profesional, velaran porque todas las partas que concierne la aplicacion de estas
disposiciones mantengan la confidencialidad degeira informacion obtenida en el ejercicio
de las funciones. Ello no afectard a las obligasode las autoridades competentes con
respecto a la informacion reciproca, ni a la dfosile advertencias, ni a las obligaciones de

informacion que incumban a los afectados, tante E# autoridades como ante los 6rganos



jurisdiccionales.

Articulo 7.Procedimiento de notificacion de los ingredienteieyas emisiones.

1.

Todos los fabricantes e importadores o respéesale la comercializacion de los productos
del tabaco deben presentar por medios electrérdonscaracter anual y antes del 1 de
noviembre ante la Direccion General de Salud Paplialidad e Innovacién, la siguiente
informacion en castellano, por marcas y tipos iildigles:

a) La lista de todos los ingredientes, asi como lagidades de dichos ingredientes,
utilizados en la fabricacion de los productos @élato, por orden decreciente de
peso de cada ingrediente que compone el produttalmseo.

b) Los niveles de emisiones a los que se refiereieuér 3, apartados 1y 2.

c) Cuando esté disponible, la informacion sobre @raisiones y sus niveles.

d) Una referencia expresa a que se esta dando cureptomal procedimiento de
notificacion previsto en el articulo 7.

e) Los datos y la direccion completa del fabricantéodeproductos

f) La direccién completa y la relacion con el fabrieade los productos en caso de
operadores comerciales o representantes del fateites datos

g) Los tipos de productos comunicados y el nUmerardéuetos por cada tipo.

La lista de ingredientes contemplada en ebfida) del apartado 1 ira acompafada de:

a) Una declaracion donde se expongan los motivos dellasion de estos ingredientes en el

producto del tabaco de que se trate.

b) Su situacion, incluido si los ingredientes han gidgistrados con arreglo al Reglamento

(CE) n°®1907/2006 del Parlamento Europeo y del gongle 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacig la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH), por el que se creAgencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1989E y se derogan el Reglamento
(CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)488/94 de la Comisién asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivd$1%5/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y



2000/21/CE de la Comision, asi como su clasifigacidn arreglo al Real Decreto 255/2003,
de 28 de febrero, por el que se aprueba el Regtarsmbre clasificacion, envasado y
etiquetado de preparados peligrosos, y el Reglam@iE) n°® 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2686Bre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el queosdican y derogan las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamé@t) n° 1907/2006.

c) Los datos toxicoldgicos pertinentes acerca deodiengredientes, con combustion o sin ella,
segun proceda, mencionandose, en particular, satoefsobre la salud de los consumidores
y teniendo en cuenta, entre otras cosas, sus esgf#ctos adictivos.

d) Los métodos de medicion de la emisién de otratasuias diferentes del alquitran, la
nicotina y el monéxido de carbono, asi como de dassiones contempladas en el
articulo 4.2. La Direccion General de Salud Publalidad e Innovacion notificara dichos
métodos a la Comision Europea.

e) Por lo que respecta a los cigarrillos y el tabpara liar, debera presentarse un documento
técnico en el que figure una descripcion generallade aditivos utilizados y de sus
propiedades.

Para los productos de tabaco nuevos o modidsalh informacion a que se refiere este
articulo se presentara también antes de la cortiezaci@n de dichos productos.

Por lo que respecta a los productos ya comera@i, la informacion se facilitara a mas
tardar el 20 de noviembre de 2016, a menos quaysnmotificado siguiendo la disposicién

anteriormente en vigor.

Ademas, se comunicaran las modificaciones queeafecla informacidn proporcionada en el
marco del presente articulo, que haya afectadooduptos ya comercializados y cuya

informacion ya se haya efectuado.

Las comunicaciones de ingredientes deberagirde a la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion, quien validara lautentacion aportada, pudiendo solicitar
la remision de datos o documentos no incluidos a&madtificacion hasta completar el

procedimiento.



5.

La Comision Europea y los demas Estados miemtmodran acceso a la informacion
remitida.

Los secretos comerciales y demas informacionfidencial recibiran un tratamiento
confidencial. En caso de que la lista de ingredieetsté contenida en un formato electronico,
se permitira la proteccion de los datos mediantgrasefia, que puede ser remitida a la
Direccion General de Salud Pudblica, Calidad e lag@n mediante otra via distinta de la
notificacion. No obstante, no se permitira la gut@gion ni cualquier procedimiento que
incluya la descarga de programas ajenos al serddbmMinisterio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, aun cuando sean gratuitas.

La informacién presentada de conformidad corpattado 1 y el articulo 9 estara disponible
en un sitio web accesible al publico en generas. lesponsables de la comunicacion deberan
especificar aquella informacion que considerentawgesecreto comercial cuando presenten la
informacion en virtud del apartado 1 y el articBloA estos efectos, se tomaran debidamente

en consideracion la necesidad de proteger la irgoidn sujeta a secreto comercial.

Articulo 8.0Obligaciones de presentacion de informes y estudios

1.

Los fabricantes o importadores de los productos spieomercialicen en Espafia deberan
presentar ante la Direccion General de Salud Rajllialidad e Innovacién con caracter anual
y antes del 15 de enero, los estudios internogermos de que dispongan sobre investigacion
de mercado y preferencias de diferentes grupo®asumidores, incluidos los jovenes y los

fumadores actuales, en relacion con los ingredieptéas emisiones, asi como resumenes
operativos de cualesquiera estudios de mercadtdeye® a cabo con motivo del lanzamiento

de nuevos productos.

La notificacion podra ser efectuada por el respoesde la comercializacion de los productos

en Espafia con la autorizacion escrita del fabrcaninportador.

También deberan presentar con caracter anual iafoém sobre el volumen de ventas

especificados por marcas Y tipos individuales, eidades de tabaco en rollo o en kilos, al

Organismo Auténomo Comisionado para el Mercado deados, asi como cualquier otro

dato de que dispongan sobre volumenes de ventas.



Dicho organismo trasladara anualmente dicha irdgram a la Direccion General de Salud

Publica, Calidad e Innovacion a partir del 1 daene 2017.

Articulo 9.Lista prioritaria de aditivos y obligaciones de iimacion adicionales

1.

Ademas de las obligaciones de notificacion estatdscen el articulo 7 seran de aplicacion
obligaciones de notificacion reforzadas para deteados aditivos de los cigarrillos y tabaco
para liar incluidos en una lista prioritaria.

La lista prioritaria contendra aditivos:

a) respecto de los que existan indicaciones, imasbn o reglamentacion en otras
jurisdicciones que sugieran que tienen algunasiprapiedades indicadas en las letras a)
a d) del apartado 3 del presente articulo; y

b) que estén entre los aditivos mas comunmentézadtds por peso o0 numero de
conformidad con la notificacién de los ingredientealizada en virtud del apartado 1y 3
del articulo 7.

Los fabricantes o importadores de los cigagilffaabaco para liar que contengan un aditivo

que esté incluido en la lista prioritaria previsteel apartado 1, deberan llevar a cabo estudios

exhaustivos, en los que se examine, por lo quectsp cada aditivo, si

a) contribuye a la toxicidad o poder adictivo de fwoductos de que se trata, y si ello
redunda en un incremento significativo o mensuralelda toxicidad o adictividad de
cualquiera de los productos en cuestion;

b) genera un aroma caracteristico;

c) facilita la inhalacién o la ingesta de nicotioa;

d) conduce a la formacién de sustancias que tengapiedades carcinogénicas,
mutagénicas o0 reprotoxicas (CMR), y en qué canéigad/ si ello tiene como
consecuencia que se incrementen de manera signdica mensurable las propiedades
CMR en cualquiera de los productos de que se trate.

Los estudios tendran en cuenta el uso previstosi productos y evaluaran en particular las

emisiones resultantes del proceso de combusti@uenntervenga el aditivo de que se trate.

Los estudios evaluardn asimismo la interaccion awaos ingredientes contenidos en los

productos de que se trate. Los fabricantes o imgores que utilicen el mismo aditivo en sus



productos del tabaco podran llevar a cabo un estmhjunto cuando utilicen dicho aditivo
en la composicion de productos comparables.

Los fabricantes o los importadores establecaramforme que recogera los resultados de
dichos estudios. Dicho informe incluird un resurgama presentacion detallada que recopile
la bibliografia cientifica disponible en relaciéoncdicho aditivo y resuma los datos internos
sobre sus efectos.

Dichos informes se remitiran a la Direccion GehdeaSalud Publica, Calidad e Innovacion a
mas tardar 18 meses después de que dicho adityaoskdo incluido en la lista prioritaria en
virtud del apartado 1. Dicha Direccion General posblicitar informacion adicional sobre el
aditivo en cuestion, que formara parte del informe.

La notificacion podra ser efectuada por el respoesde la comercializacion de los productos
en Espafia con la autorizacion escrita del fabrcanmportador.

La Direccion General de Salud Publica, Caliddanevacion podra exigir que tales informes
sean objeto de una revisidmer paresa cargo de un organismo cientifico independieste,
particular por lo que respecta a su exhaustividgadmetodologia y sus conclusiones. La
informacion recibida ayudara en la toma de decesaron arreglo al articulo 10.

Las pequefias y medianas empresas definidas &edamendacion 2003/361/CE de la
Comisién, de 6 de mayo de 2003, sobre la definidémicroempresas, pequefias y medianas
empresas, estaran exentas de las obligacionedeesgiab en el presente articulo en caso de

gue otro fabricante o importador elabore un infosolere el aditivo de que se trate.

Articulo 10.Regulacion de los ingredientes

1.

Queda prohibida la comercializacidon de los petakidel tabaco con aroma caracteristico.
Dicha prohibicion no incluye el uso de aditivosmesales para la fabricacion de los productos
del tabaco, por ejemplo el azUcar para sustituizatar que se pierde durante el proceso de
curado, siempre que los aditivos no den lugar @roducto con aroma caracteristico y no
aumenten de una manera significativa y mensurdbfgoder adictivo, la toxicidad o las

propiedades CMR del producto.



La Direccion General de Salud Publica, Calidachrvacion notificara a la Comision las

medidas adoptadas conforme al presente apartado.

Se prohibe la comercializacion de los produdeb$abaco con los siguientes aditivos:

a) vitaminas y otros aditivos que crean la impmeslé que un producto del tabaco reporta
beneficios para la salud o reduce los riesgoslparasma,

b) cafeina y taurina y otros aditivos y compuestitmulantes asociados con la energia y la
vitalidad,

c) aditivos con propiedades colorantes duranterabeistion,

d) en el caso de productos del tabaco para furd@iy@s que faciliten la inhalacion o la
ingesta de nicotina, y

e) aditivos que tengan propiedades CMR sin contusti

Se prohibe la comercializacién de productostatsdco que contengan aromatizantes en sus

componentes como filtros, papeles de fumar, enyagagsulas, o cualquier otra caracteristica

técnica que permita modificar el olor o sabor de pooductos del tabaco o intensificar el

humo. Los filtros, papeles y capsulas no contendréabaco ni nicotina.

Se garantizara que las disposiciones o las ciomdis establecidas en el Reglamento (CE)

n° 1907/2006 se apliquen al tabaco segun proceda.

Se prohibe, sobre la base de datos cientif@@smercializacion de productos del tabaco que

contengan aditivos en cantidades que incrementerfioitiea significativa y mensurable

durante el consumo el efecto téxico o adictivo ® peopiedades CMR de un producto del

tabaco.

Las medidas adoptadas conforme al presente apasaabtificaran a la Comision.

Para asegurar que no se comercializan en Egpaflactos del tabaco con prohibicion de

contener aromas caracteristicos y que no contigbtivos que aumenten de manera

significativa y mesurable el efecto tdéxico o adictio las propiedades CMR, la Direccion

General de Salud Publica, Calidad e Innovacionuevalla documentacion presentada a tal

efecto.

Los productos del tabaco distintos de los cid@sry el tabaco para liar estaran exentos de las

prohibiciones establecidas en los apartados 1IDycBia excepcion podra ser retirada para una



categoria particular de productos en caso de qupraduzca un cambio sustancial de
circunstancias, establecido en un informe de lai€iém

En el caso de los productos del tabaco conamacaracteristico cuyas ventas a escala de la
Union representen el 3 % o mas de una categonpaodieicto particular, las disposiciones del

presente articulo se aplicaran a partir del 20 agonde 2020.

CAPITULOII

Etiquetado y envasado

Articulo 11.Disposiciones generales

1.

2.

Cada unidad de envasado de los productos datdatasi como todo embalaje exterior,
incluira advertencias sanitarias en castellanguaroficial del Estado.

Las advertencias sanitarias ocuparan la tothlittala superficie de la unidad de envasado o
del embalaje que se les haya reservado y no deberambjeto de comentario, parafrasis o
referencia de ningun otro tipo.

Las advertencias sanitarias de la unidad desadaeay del embalaje exterior se imprimiran de
forma inamovible e indeleble y seran totalmentelblés, no debiendo estar parcial o
totalmente disimuladas o separadas por timbresléisc etiquetas de precio, medidas de
seguridad, envoltorios, bolsas, cajas o cualqurerabjeto.

Sobre la unidad de envasado de los productosabatce distintos de los cigarrillos y del
tabaco para liar en petacas, las advertenciasagasifpodran fijarse mediante adhesivos, a
condicion de que éstos no puedan despegarse.

Las advertencias sanitarias no se separaran il labunidad de envasado excepto en el
paquete de cigarrillos con cierre abatible, en & tps advertencias podran separarse al
abrirlo, pero Unicamente de una manera que quedgriagia la integridad gréafica, asi como la
visibilidad del texto, las fotografias y la inforai@n relativa al abandono del tabaquismo.

Las advertencias sanitarias no deberan en nicggmdisimular u ocultar los timbres fiscales,
las etiquetas de precio, las marcas para seguimnyerdstreo o las medidas de seguridad de

las unidades de envasado.



Las dimensiones que deberan adoptar las adeesesanitarias previstas en los articulos 12,
13, 14 y 15 se calcularan en relacion con la sigierén cuestion, cuando el paquete esta
cerrado.

Las advertencias sanitarias iran rodeadas dmude negro de 1 mm de ancho en el interior
de la superficie reservada a la advertencia, egaptas advertencias sanitarias contempladas
en el articulo 14.

Las imagenes de las unidades de envasado yddeetnbalaje exterior destinado a los

consumidores de la Unién Europea se ajustarandidpssiciones del presente capitulo.

Articulo 12 Advertencias generales y mensajes de informaciéa Ipa productos del tabaco para

fumar.

1.

Todas las unidades de envasado, asi como tobalam exterior, del tabaco para fumar
incluiran la siguiente advertencia general:

«Fumar mata»

Todas las unidades de envasado, asi como tooalamexterior, de los productos del tabaco
para fumar incluiran el siguiente mensaje inforrmti

«El humo del tabaco contiene méas de 70 sustanciasecaenas

Por lo que respecta a los paquetes de cigarkil los paquetes de tabaco para liar en forma
de paralelepipedo, la advertencia general estgvéesa en la parte inferior de la superficie
lateral de la unidad de envasado y el mensajent#tivo estard impreso en la parte inferior
de la otra superficie lateral. Estas adverten@esnsde 20 mm de anchura como minimo.

Por lo que respecta a los paquetes en forma dglleajle cuerpo superior articulado en la que
la superficie lateral se divide en dos partes coasdabre el paquete, la advertencia general y
el mensaje informativo estardn impresos integraenentla zona mas grande de esas dos
superficies. La advertencia general también figuem la superficie interior de la tapa que
queda visible cuando se abre la cajetilla. La tatexal de este tipo de paquete tendrd una

altura de 16 mm como minimo.



Por lo que respecta al tabaco para liar en petacadvertencia sanitaria y el mensaje

informativo estaran impresos en las superficies ggrenitan la visibilidad completa de las

advertencias sanitarias.

Por lo que respecta a los paquetes de tabacoliparde forma cilindrica, la advertencia

general estara impresa en la superficie exteriotad@pa y el mensaje informativo en la

superficie interior de la tapa.

La advertencia general y el mensaje informativiorican el 50 % de la superficie en la que

estén impresos.

La advertencia general y el mensaje informadilas que se refieren los apartados 1y 2 iran:

a) impresos en negrita, en caracteres tipogréfitelsética negros sobre fondo blanco,
ocupando toda la superficie destinada al efecto; y

b) centrados en el espacio reservado para su ipres en los paquetes en forma de
paralelepipedo y en todo embalaje exterior, parslel borde lateral de la unidad de
envasado.

En el caso del tabaco de liar en petaca, dadizdssidad de formas de este tipo de envase, la

posicién exacta de la advertencia general y dekajerinformativo se sujetara a lo que a este

respecto establezca la Comision.

Articulo 13.Advertencias sanitarias combinadas de los produdebsabaco para fumar

1.

Todas las unidades de envasado, asi como tdoalamexterior, de los productos del tabaco

para fumar incluirdn advertencias sanitarias coadas. Las advertencias sanitarias

combinadas:

a) constardan de una de las advertencias de teximezadas en elanexo Il y de la
correspondiente fotografia en color especificaddadniblioteca de imagenes del anexo
Il;

b) incluirdn informacion relativa al abandono dabaquismo, como numeros de teléfono,
direcciones de correo electronico o sitios Interogyo objetivo sea informar a los
consumidores de los programas existentes parafeguda personas que quieran dejar de

fumar;



c) cubriran el 65 % de la cara externa de las figfger anterior y posterior de la unidad de
envasado, asi como de todo embalaje exterior. lampugies de forma cilindrica
presentaran dos advertencias sanitarias combis&daslas de forma equidistante la una
de la otra y cubriendo el 65 % de su mitad respece la superficie curva;

d) mostraran idénticas advertencias de texto ygfaftas en color correspondientes en
ambas caras de las unidades de envasado y demdbddage exterior;

e) estaran ubicadas en el borde superior de laadni® envasado o de todo embalaje
exterior, y apareceran en la misma direccién qreeioformacién que aparezca en dicha
superficie del embalaje.

Mientras sigan siendo obligatorias las marcasalés; se aplicardn excepciones

transitorias de la obligacion de la posicion de ddsertencias sanitarias combinadas,

como sigue:

1°) en estos casos, si las marcas fiscales seacodrcel borde superior de una unidad de
envasado hecha de cartdn, las advertencias sasitammbinadas que apareceran en
la superficie posterior deberan colocarse directaengebajo de la marca fiscal.

2°) En el caso de una unidad de envasado de nhdlexible, se reservard una superficie
rectangular para las marcas fiscales de una ajtweano podra ser superior a 13 mm
entre el limite superior de la cajetilla y el liemisuperior de las advertencias
sanitarias.
Las excepciones contempladas en los incisos 29) se aplicaran por un periodo de
tres afios a partir del 20 de mayo de 2016. Lasasaydos logotipos no podran
situarse por encima de la advertencia sanitaria,

f) se reproduciran de acuerdo con el formato, ésgmtacion, el disefio y las proporciones
especificadas por la Comisioén.

g) en las unidades de envasado de los cigarnibgpetaran las siguientes dimensiones:
1°) altura: no menos de 44 mm;
2°) anchura: no menos de 52 mm.

Las advertencias sanitarias combinadas se agrupa tres juegos, como se establece en el

anexo lll, cada uno de los cuales podra utilizahseante un afo, alternando con los otros



juegos sobre una base anual. Las diferentes adeersesanitarias combinadas disponibles
para su uso en un afio determinado deben figuraa@sm marca de productos del tabaco en

igual numero de veces, en la medida de lo posible.

Articulo 14.Etiquetado de los productos del tabaco para fumstirtto de los cigarrillos, el tabaco

para liar y el tabaco para pipa de agua

1.

Los productos del tabaco para fumar distintéodecigarrillos, al tabaco para liar y al tabaco
para pipas de agua estaran exentos de la obliga@omcluir el mensaje informativo
contemplado en el articulo 12.2 y de las adverésnsanitarias combinadas contempladas en
el articulo 13. En ese caso y ademas de la adeeatganeral especificada en el articulo 10.1,
cada unidad de envasado, asi como todo embalagoextde esos productos llevara una de
las advertencias de texto contempladas en el dhelxa advertencia general contemplada en
el articulo 12.1, incluird una referencia a losvedrs para el abandono del tabaquismo
contemplada en el articulo 13.1.b).

La advertencia general aparecera en la cara reédevile la unidad de envasado, asi como en
todo embalaje exterior.

Las diferentes advertencias de texto deberan @graiguial nUmero de veces, en la medida de
lo posible, en cada marca de esos productos. hastaedcias de texto se imprimirdn en la
siguiente superficie mas visible de la unidad deasado, asi como en todo embalaje exterior.
En las unidades de envasado con cierre articuladsiguiente superficie mas visible sera la
que se haga visible al abrir la cajetilla.

La advertencia general contemplada en el apaftanibrira un 30 % de la cara exterior de la
superficie correspondiente de la unidad de envagaédaodo embalaje exterior.

La advertencia de texto contemplada en el agmftacubrird un 40 % de la cara exterior de la
superficie correspondiente de la unidad de envagaédaodo embalaje exterior.

En caso de que las advertencias sanitarias seguediere el apartado 1 deban aparecer en una

superficie superior a 150 cmz, la advertencia calhm area de 45 cmz.



Las advertencias sanitarias contempladas en pattaalo 1 cumplirdn los requisitos
especificados en el articulo 12.4. El texto dealdgertencias sanitarias deberé ser paralelo al
texto principal que figura en la superficie resdeva esas advertencias.

Las advertencias sanitarias iran rodeadas de e lmegro de no menos de 3 mm y no mas

de 4 mm de ancho. Este borde aparecera fuera sigp&ficie reservada a las advertencias

sanitarias.

Articulo 15.Etiquetado de los productos del tabaco sin combasti

1.

Todas las unidades de envasado, asi como tdollagmexterior, de productos del tabaco sin
combustién llevaran la siguiente advertencia saaita

“Este producto del tabaco es nocivo para su saludea adiccion”

La advertencia sanitaria contemplada en el againterior cumplira los requisitos

especificados en el articulo 12.4. El texto deathgertencias sanitarias debera ser paralelo al
texto principal en la superficie reservada a edasréencias.

Ademas:
a) aparecera en las dos superficies mas grandasidalad de envasado, asi como en todo

embalaje exterior;
b) cubrira un 30 % de la cara externa de la superdbrrespondiente en la unidad de

envasado y en todo embalaje exterior.

Articulo 16.Presentacion del producto

1.

El etiquetado de una unidad de envasado y de datbalaje exterior, asi como del propio

producto del tabaco, debera estar escrito en [siely no incluira ningin elemento o

caracteristica que:
a) promocione un producto del tabaco o fomente swswmo suscitando una impresion
equivocada sobre sus caracteristicas, sus efeotn® $a salud, sus peligros o sus

emisiones. El etiquetado no incluird informacioguala sobre el contenido del producto

del tabaco en nicotina, alquitrdn o monoxido deéaao;



b) sugiera que un producto del tabaco en parti@gamenos nocivo que otro, 0 que tiene
por objeto reducir el efecto de algunos componentesvos del humo, o que tiene
efectos vitalizantes, energéticos, curativos, ep@cedores, naturales, ecolégicos u otros
efectos positivos sobre la salud o el estilo da;vid

c) haga referencia a sabores, olores, aromatizarg#es aditivos, o0 a la ausencia de estos;

d) se parezca a un producto alimenticio o cosmgético

e) sugiera que determinado producto del tabacodjarato en biodegradabilidad o en otras
ventajas medioambientales.

2. Ni la unidad de envasado ni ningun embalajeriexténcluird indicaciones que sugieran
ventaja economica alguna mediante la inclusionate$ de reduccion impresos, ofertas de
descuentos, distribucion gratuita, u ofertas depdosino o similares.

3. Entre los elementos y caracteristicas prohibiclms arreglo a los apartados anteriores se
encuentran, sin caracter limitativo, textos, simbpihombres, marcas, signos figurativos u

otros.

Articulo 17.Aspecto y contenido de las unidades de envasado

1. Las unidades de envasado de cigarrillos tendrandate paralelepipedo. Las unidades de
envasado de tabaco para liar tendran forma papgléldica o cilindrica o tendran forma de
petaca.

Una unidad de envasado de cigarrillos incluirdm@aninimo, veinte cigarrillos. Una unidad
de envasado de tabaco para liar contendra tabacmpgzeso minimo de 30 g.

2. Las unidades de envasado de cigarrillos podradeearton o de un material flexible y no
incluiran ninguna abertura que pueda cerrarse larselde nuevo una vez se haya abierto,
excluyendo el cierre abatible y el cierre supeadrculado. En el caso de las cajetillas de
cierre abatible y de cierre articulado, el cieeeadiculara unicamente por la parte trasera del

paquete.

Articulo 18.Inspeccién y control del empaquetado Yy etiquetastos productos de tabaco.



Los productos de tabaco comercializados en Espabandcumplir con los requisitos de
etiquetado, empaquetado y presentacion dados enreat decreto. Corresponde a la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e lao@n el desarrollo y la ejecucion de las
medidas necesarias para asegurar su cumplimiento.

También seran competencia de dicha Direccion Gelgenacoacion de los correspondientes
expedientes ante las infracciones detectadas andedas, tanto por las instituciones como
por los ciudadanos.

La Direccidon General de Salud Publica, Calidad rowacion llevara a cabo las oportunas
verificaciones de cumplimiento del empaquetadoiquetado de los productos, siendo estos
sometidos a verificaciéon, tal y como se define érarticulo 5. Las infracciones seran
notificadas a los responsables de la comerciabpaen Espafa.

La Direccion General de Salud Publica, Calidadr®wacion podra solicitar al Comisionado
para el Mercado del Tabaco cuantos datos e infoémamnsidere relevante para llevar a
cabo los procedimientos derivados de sus obligasion

La comercializacion de productos del tabaco de dogratuita esta prohibida en virtud del
articulo 3.5 de la Ley 28/2005, de 26 de diciembdeemedidas sanitarias frente al tabaquismo
y reguladora de la venta, el suministro, el consynla publicidad de los productos del
tabaco. Se prohibe asimismo, la manipulacion dedpi@ de liar por parte de minoristas para

hacer cigarrillos con vistas a su comercializac@su venta.

Articulo 19.Trazabilidad.

1.

Todas las unidades de envasado de productdalielo destinados al mercado de la Unién
Europea deberan estar marcadas con un identifioaiop. Con objeto de garantizar su
integridad, los identificadores Unicos se imprimide forma inamovible e indeleble y no
deberan quedar en ningun caso disimulados o sezrémmpoco por timbres fiscales y
etiquetas de precio, o por la apertura de la unigadnvasado. Las obligaciones establecidas
en este articulo les son de aplicaciéon a los ptodufabricados en paises terceros pero
destinados a la comercializacién en la Union Euaope

El identificador Uunico permitira determinar iguente:



a) lafechay el lugar de fabricacion;

b) las instalaciones de fabricacion;

c) lamaquina utilizada para fabricar los produdesabaco;

d) elturno de produccion o la hora de fabricacion;

e) la descripcion del producto;

f) el mercado o el establecimiento minorista al gs& destinado;

g) laruta de envio prevista;

h) en su caso, el importador en la Unién;

i) la ruta de envio efectiva, desde la fabricadiésta el primer establecimiento minorista,
incluidos todos los almacenes, asi como la fechend#, el destino, el punto de partida
y el destinatario;

j) la identidad de todos los compradores, desdefalaricacion hasta el primer
establecimiento minorista; y

k) las facturas, los albaranes y los comprobaregsado de todos los compradores, desde la
fabricacion hasta el establecimiento minorista.

La informacién de los parrafos a), b), c), d),fg g) y, en su caso, h) del apartado anterior

formaran parte del identificador unico.

La informacion mencionada en los parrafos i)y jk) del apartado 2 debe ser accesible

mediante un enlace con el identificador Unico.

Todos los operadores econdmicos que participael eomercio de productos del tabaco,

desde el fabricante hasta el Ultimo operador ecawm@nterior al primer establecimiento

minorista, deben registrar la entrada de todasiédades de envasado de que disponen, asi

como todos los movimientos intermedios y el momesoque dejan definitivamente de

disponer de ellos. Esta obligacién se puede cumpdidiante el marcado y el registro del

embalaje de unidades mdultiples, como el cartorgaja o palet, siempre que siga siendo

posible el seguimiento y el rastreo de todas ledagies de envasado.

Todas las personas fisicas o juridicas quevingan en la cadena de suministro de los

productos del tabaco deben mantener un registrpletony preciso de todas las transacciones

pertinentes.



10.

Los fabricantes de productos del tabaco deberngirar a todos los operadores econémicos
gue participan en el comercio de productos delctaleh equipo necesario para registrar los
productos del tabaco adquiridos, vendidos, almatmsjatransportados o manipulados de
cualquier otra forma, desde el fabricante hastalteho operador econémico anterior al
primer establecimiento minorista, incluidos los ortpadores, los almacenes y los
transportistas. El equipo debera poder leer y mnétitslos datos electronicamente a una
instalacion de almacenamiento de datos conforrapaatado 8.

Los fabricantes y los importadores de produdelstabaco deben establecer contratos de
almacenamiento de datos con una tercera parte endegmte con el fin de albergar la
instalacion para el almacenamiento de todos loesdpértinentes. La instalacién para el
almacenamiento de datos estara situada fisicaneeng territorio de la Unidn Europea. La
Comisién aprobara la idoneidad de la tercera parte, encpéti su independencia y sus
capacidades técnicas, asi como el contrato.

Las actividades de dicha tercera parte seran\dspdas por un auditor externo, propuesto y
pagado por el fabricante de productos del tabaeprgbado por la Comision. El auditor
externo presentara a las autoridades competemtéa €omision un informe anual en el que,
en particular, evaluara cualquier irregularidackeacceso

Las instalaciones de almacenamiento de datos dsdrecompletamente accesibles para las
autoridades competentes de los Estados miembrog ofaision y el auditor externo
independiente. En casos debidamente justificaduss,Hstados miembros o la Comision
podran conceder a los fabricantes o importadoregsaca los datos almacenados, sin
perjuicio de que la informacion sensible desde untg de vista comercial siga estando
adecuadamente protegida de conformidad con el Bere la Union y nacional aplicable.
Ningun operador econdémico que participe en glercio de los productos del tabaco podra
modificar ni eliminar los datos registrados.

La informacién de caracter personal solo skzatd de conformidad con las normas y
salvaguardias establecidas en la Ley Organica 29/1# 13 de diciembre, de Proteccion de

Datos de Caracter Personal.



11.

12.

Los apartados 1 a 9 se aplicaran a los cilgeryl al tabaco para liar a partir del 20 de mayo
de 2019 y a los productos del tabaco distinto®sgeigarrillos y el tabaco para liar a partir del
20 de mayo de 2024.

Los aspectos de trazabilidad y de seguridathsasmpetencia del Ministerio de Hacienda y
Administraciones Publicas, a quien correspondeeslnollo y la ejecucion de las medidas
necesarias para asegurar su cumplimiento, pudieswdicitarse informe técnico sobre
consecuencias para la salud, no preceptivo ni lante, a la Direccion General de Salud

Publica, Calidad e Innovacion.

Articulo 20.Medidas de seguridad

1.

Ademas del identificador unico, contemplado kartculo 19, las unidades de envasado de
los productos del tabaco que se comercialicen partasdeben incorporar, de forma visible e

invisible, una medida de seguridad a prueba de pukationes. La medida de seguridad se
imprimird o se colocara de forma inamovible, sedeleble y no debera quedar en ningun

caso disimulada ni oculta, tampoco por marcasléscatiquetas de precio, u otros elementos
obligatorios de conformidad con la legislacion.

El apartado 1 se aplicara a los cigarrillos tabhco para liar a partir del 20 de mayo de 2019
y a los productos del tabaco distintos de los giges y el tabaco para liar a partir del 20 de

mayo de 2024.

CAPITULO Il

Tabaco de uso oral, ventas a distancia transfronteras de productos del tabaco y productos

del tabaco novedosos

Articulo 21.Tabaco de uso oral

Queda prohibida la comercializacion del tabacostearal.



Articulo 22.Ventas a distancia transfronterizas de productddalaca

1.

La venta o suministro al por menor de productodateico en Espafia de forma indirecta o no
personal esta expresamente prohibida en virtucieulo 3.6 de la Ley 28/2005, de 26 de

diciembre. En consecuencia, la venta a distangapoedimientos similares, incluido Internet

y los demas servicios de la sociedad de la infoidnmadicha disposicion no afecta a las

transacciones entre operadores comerciales.

Queda expresamente prohibida la venta a distaranaftonteriza de productos del tabaco,
incluido Internet y los demas servicios de la stmiede la informacion, o procedimientos

similares, sin perjuicio de los dispuesto en dtalb 4.9 de la Ley 13/1998, de 4 de mayo, de

Ordenacion del Mercado de Tabacos y Normativa Taiioau

Articulo 23.Productos del tabaco novedosos

1.

Los fabricantes y los importadores de productogateico, deberan presentar una notificacion

de la comercializacién al Organismo Autébnomo Coomado para el Mercado de Tabacos

relativa a cualquier producto del tabaco novedas® tgngan intencion de comercializar en

Espafa.

La notificacion se harda en formato electronico seigses antes de la fecha de

comercializacién prevista e ira acompafiada de esarigbcion pormenorizada del producto

del tabaco novedoso en cuestion, asi como dedasigoiones de uso y la informacion sobre

los ingredientes y las emisiones que contempléieléo 7.

La documentacion debera incluir ademas lo sigaient

a) los estudios cientificos disponibles sobre fdaid, poder adictivo y atractivo del
producto del tabaco novedoso, en particular pogue se refiere a sus ingredientes y
emisiones;

b) los estudios disponibles, asi como resumendesdenismos, y las investigaciones de
mercado sobre preferencias de diferentes grupesmimidores, incluidos los jovenes;
Y

c) otra informacion disponible pertinente, inclisdon andlisis de riesgos/beneficios del

producto, los efectos previstos sobre el abandehdabaquismo y los efectos previstos



sobre la iniciacion al consumo del tabaco, asi clme@&fectos sobre la percepcion de los
consumidores previstos.

3. Ladocumentacion debera ser evaluada de forevéapa su comercializacion. Corresponde al
Organismo Auténomo Comisionado para el Mercado dbados, en el ambito de su
competencia, el desarrollo y la ejecucion de laglidaes necesarias para asegurar su
cumplimiento, debiendo solicitarse informe técngamitario preceptivo y vinculante a la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e las@n en base a la documentacion
aportada.

4. Los responsables de su comercializacion en Bspdéberan informar al Organismo
Autébnomo Comisionado para el Mercado de Tabacoscuagquier modificacion o
informacion nueva o actualizada a que se haceerefier en el apartado 1, parrafos a) a ¢), que
sera evaluada antes de su aprobacion. Las autesidammpetentes podran solicitar a los
fabricantes o los importadores de productos dehdalnovedosos, que realicen ensayos
adicionales o presenten informacion complementaria.

Toda la informacion recibida de conformidad coprelsente articulo se pondra a disposicion
de la Comision a través de la Direccion Gener&8alad Publica, Calidad e Innovacion.

5. Las disposiciones del presente real decretplgsmean a los productos del tabaco novedosos
en la medida en que los productos responden afiaicittn de producto del tabaco sin
combustiéon o a la de tabaco para fumar.

6. Solo podran ser comercializados en Espafia tmuptos del tabaco novedosos que cumplan

los requisitos establecidos en el presente reaétieg en la normativa de desarrollo.

TITULO I
Dispositivos susceptibles de liberacion de nicotinaproductos a base de hierbas

para fumar

CAPITULO |

Dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina



Articulo 24.Comercializaciéon de los dispositivos susceptibk$ilteracion de nicotina.

1.

Solo podran comercializarse los dispositivosapisbles de liberacion de nicotina y envases
de recarga que cumplan los requisitos de calidseuridad definidos en este real decreto y
en toda la normativa actualizada aplicable, quegmten el envase intacto y que estén libres
de contenidos ajenos al disefio y a los principeomdnufactura del propio fabricante.
El presente real decreto no se aplica a los dispms susceptibles de liberacion de nicotina y
envases de recarga que estén sujetos a un reqlasitatorizacion en virtud del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se redyispeedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentasa@umano fabricados industrialmente,
o de los requisitos establecidos en el Real Dedrg9d /2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios. Por tanto, nocaesideraran objeto de la regulacion
establecida en este real decreto aquellos produtips uso previsto esté incluido en la
definicion de medicamento o en la de producto adnijto en sus respectivos ambitos de
aplicacion.
Los responsables de la comercializacion de ditpas susceptibles de liberacion de nicotina
y envases de recarga que se comercialicen en Edph&ean estar inscritos en el Registro de
Responsables de la Comercializacion de DispositBussceptibles de Liberacién de Nicotina
y de Productos de Hierbas para Fumar, cuya firdlida la identificacion de dichos
responsables a efectos de contacto. En el casmdeqgbos cuyo fabricante esté establecido en
paises terceros, el representante autorizado latddate en la Unidn Europea debera efectuar
el correspondiente registro.
Para ello deberan notificar a la Direccion Gendeabalud Publica, Calidad e Innovacion los
siguientes datos:
a) El cumplimiento de este articulo 24.2.
b) Datos, direccion completa y persona de contactoedplonsable de la comercializacién.
c) Datos, direccion completa y relacion con el fabrieade los productos, en caso de
operadores comerciales o representantes del fatgica

d) Datos y direccion completa del importador en laddrituropea.



e) Tipos, marcas y modelos de productos comercialzado

El registro de responsable deberd estar permanente actualizado, por ello, los

responsables de la comercializacion registrad@s) gu nombre la maxima autoridad de la

entidad, deberdan comunicar de manera inmediatajwealcambio o modificacion de los

datos comunicados, asi como las bajas en el registr

Articulo 25.Procedimiento de notificacion de comercializaci@lds dispositivos susceptibles de

liberacién de nicotina.

1.

Los fabricantes e importadores de cigarrillos efgstos y envases de recarga presentaran

una notificacion en formato electrénico a la DiiéocGeneral de Salud Publica, Calidad e

Innovacion de los productos que pretendan comeaialseis meses antes de dicha

comercializacion. La notificacion debe incluir Eiguientes aspectos:

a)

b)

d)

f)

9)

nombre y datos de contacto del fabricante, de @nsopa fisica o juridica responsable
dentro de la Unidén y, en su caso, del importaddaéimion;

una descripcion general del producto, incluidayéasmntes previstas

informacion sobre el disefio, con inclusion de lgedrinacion de las caracteristicas de
los materiales de base, de las caracteristicasitationes del funcionamiento de los
productos y planos del disefio, diagranes;

la descripcion de los componentes del productdusinee, en su caso, el mecanismo de
apertura y recarga del dispositivo electronicosejiible de liberacion de nicotina o de
los envases de recarga. En el caso de los liquiglosy en envases de recarga como en
cartuchos desechables, debera incluir la compwosaidlitativa y cuantitativa completa

las descripciones y explicaciones necesarias pat@rhprension de las caracteristicas,
planos y diagramas mencionados, asi como del foagi@nto del producto

la lista de todos los componentes del dispositigotenice susceptible de liberacion de
nicotina o los ingredientes del envase de recarlges ymisiones que genere el uso del
mismo, especificados por marcas Y tipos, incluidasantidades de dichos ingredientes;
en el caso de materiales e ingredientes potenaiédniéxicos o peligrosos y en particular

de la nicotina, debera aportarse informacion y si@wbre el origen y el estandar de



calidad. Los ingredientes utilizados deberan cumpbn las monografias de la
Farmacopea europea 0 similares y aportar desanipded ensayos, datos analiticos e
informes de validacion de los métodos analiticos

h) los datos toxicolégicos acerca de los ingrediengtemmisiones del producto, incluso
sometidos a calentamiento, mencionandose, en gartisus efectos sobre la salud de los
consumidores y teniendo en cuenta, entre otrascesgosible efecto adictivo;

i) informacion sobre dosificacion e ingesta de latimeoen condiciones de consumo

j) la descripcién del proceso de produccién, incllédaroduccion en serie, y la declaracion
de que el proceso de produccidon garantiza la comdiad con los requisitos del presente
articulo;

k) procedimientos e informes de los ensayos y datecuadlos de evaluacion del
funcionamiento, que demuestren el funcionamienteecto;

[) etiquetas e instrucciones de utilizacion;

m) los procedimientos relativos al sistema de vigilamnle reacciones adversas;

n) una declaracion de que el fabricante y el importagoresponsabilizan totalmente de la
calidad y seguridad del producto, una vez comezeidd y en condiciones de uso
normales o razonablemente previsibles.

La notificacién, asi como la documentacion queclangpafia, debera estar en castellano, sin

perjuicio de que los datos técnicos puedan admiérsinglés.

Articulo 26. Requisitos exigibles a los dispositivos susceilde liberacion de nicotina y

procedimiento de evaluacion de su cumplimiento.

1.

La documentacion de la notificacion referida earticulo 25 debe incluir los estudios y datos

necesarios que permitan evaluar la conformidagmelucto con los siguientes requisitos:

a) que el liquido que contiene la nicotina sea comlé&zado Unicamente en envases de
recarga cuyo volumen no sea superior a 10 ml, gpoditivos susceptibles de liberacion
de nicotina desechables o en cartuchos de un soloyuigue el volumen de los cartuchos
0 depdsitos no sea superior a 2 ml;

b) que el liquido que contiene la nicotina no cngéemas de 20 mg/ml de nicotina;



d)

f)

9)

h)

que el liquido que contiene la nicotina no cogéeninguno de los aditivos enumerados

en el articulo 10.2;

qgue en la fabricacion del liquido que contiemenicotina se usen solo ingredientes de

gran pureza, cuyos estandares de calidad hayanlsfithidos por la farmacopea europea

o similar y que toda sustancia que no sea losdngmnees a que se refiere el parrafo b) del

apartado 2, esté presente sélo en niveles de regsteempre que sea técnicamente

inevitable durante la fabricacion;

gue, con excepcion de la nicotina, en el ligujde contiene la nicotina se usen sélo

ingredientes que no sean peligrosos para la salodiha, tanto en forma caliente como

fria, y cuyos estandares de calidad se ajusten disfpiesto en el parrafo d) de este

apartado;

gue los dispositivos susceptibles de liberacitn nicotina administren las dosis de

nicotina de forma constante en las condiciones al@srde uso;

gue los dispositivos susceptibles de liberaciémicotina y los envases de recarga sean

seguros para los nifios e imposibles de manipulae;lgs dispositivos susceptibles de

liberacion de nicotina y los envases de recarganestotegidos contra la rotura y los

escapes y tengan un mecanismo que permita unaedtesin escapes;

gue todas las unidades de envasado de dispass#tissceptibles de liberacion de nicotina

y de envases de recarga incluyan un folleto cdnuosones de informacion sobre:

1°) el uso y el almacenamiento, incluidos la advert de que el producto no se
recomienda para consumo de jovenes y no fumadores,

2°) las contraindicaciones,

39) las advertencias a grupos de riesgo espegificos

4°) los posibles efectos adversos,

59) la adiccion y toxicidad, y

6°) los datos de contacto del fabricante o importgdde una persona fisica o juridica en
la Union.

gue todas las unidades de envasado asi conmw etbalaje exterior de dispositivos

susceptibles de liberacion de nicotina y de envdsescarga:



1°) incluyan una lista de todos los ingredientes gantenga el producto en orden
descendente y una indicacién del contenido deine@tsu administracion por dosis,
el numero de lote de fabricacion, o el niumero deesdel dispositivo y una
recomendacion de que se mantenga fuera del aldaros nifios;
2°) sin perjuicio del inciso 1° i) de la present&drd, no incluyan elementos ni
caracteristicas de las mencionadas en el arti@jlcekcepto la mencion del
articulo 16.1 letras a) y c), referente a la infacidn sobre el contenido de nicotina y
sobre los aromas; y
39 lleven la advertencia sanitaria siguiente:
“Este producto contiene nicotina, una sustancig adictiva. No se recomienda su
consumo a los no fumadores.”
j) que las advertencias sanitarias cumplan losis#gs especificados en el articulo 15.2.
La Direccion General de Salud Publica, Calidad rewacion evaluara, sobre la base de la
documentacién presentada con la notificacion, eigiimiento de los requisitos segun sea el
producto un dispositivo electréonico susceptiblelideracion de nicotina o un envase de
recarga.
En el caso de que el fabricante establezca el ¢oniepito de normas técnicas 1ISO, CEN o
similares, podra sustituirse la descripciéon dedoscedimientos normalizados de ensayo e
inspeccion por las referencias a la citada norradpdna similar a lo dispuesto en el articulo
4 para los productos del tabaco, debiendo apotass#atos y resultados obtenidos.
Los fabricantes de los productos pueden optargmuitir directamente los datos técnicos que
consideren confidenciales de su empresa. En este leanotificacion debera especificar qué
documentacion va a ser remitida directamente pdaleicante. Por su parte, el fabricante
debera hacer referencia en el envio de la docugiénta los datos de los productos y de la
entidad que realizo la notificacion.
En caso de que alguna informacién esté contenidamndormato electrénico, se permitira la
proteccion de los datos mediante contrasefa, gesepser remitida a la Direccion General de
Salud Publica, Calidad e Innovacion mediante diaeadistinta de la notificacion. No obstante,

no se permitira la encriptacion ni cualquier praceento que incluya la descarga de



programas ajenos al servidor del Ministerio de &auohi Servicios Sociales e Igualdad, con
independencia de que sean 0 no gratuitas.

6. La Direccion General de Salud Publica, Calidad movacion validara la documentacion
aportada, pudiendo solicitar la remision de datogloeumentos no incluidos con la
notificacion hasta completar el procedimiento.

7.  El desistimiento por parte del interesado durahtgmite debera ser comunicado a la mayor

brevedad posible.

Articulo 27.Garantia de calidad de los productos

1. El fabricante tomara las medidas necesarias paceose de que el proceso de fabricacion
se ajusta a los principios de garantia de caligafbdna adecuada, que debera garantizar la
conformidad de los productos con las disposiciatespresente real decreto que les sean
aplicables en todas las fases, desde el disef laasspeccion final.

Todos los elementos, requisitos y disposicionesptadios por el fabricante deberan

consignarse en una documentacion ordenada en fdenpdanes y procedimientos escritos,

gue estara a disposicion de la autoridades sastari

En particular, esta documentacion debera conteredescripcion adecuada de:

a) La organizacion de la empresay, en particular:
1° las estructuras de organizacion y las respdidaies de los directivos y su
autoridad organizativa en materia de la calidad dietfio y de la fabricacion de los
productos,
2° los métodos para controlar el funcionamientoagfidel sistema de produccion y, en
particular, su aptitud para conseguir la calidagdedda en el disefio y en el producto,
incluido el control de los productos no conformes;

b) Los procedimientos de control y verificacion dekeafio y de la fabricacion de los
productos, tanto de los dispositivos como de lotichos y liquidos para relleno, y en
particular:

1° una descripcion general de los modelos previgbproducto, incluidos las medidas

relativas al control de fugas y a la seguridad daaores;



c)

d)

e)

2° toda la documentacién técnica que se mencioehaticulo 23.4;
3° las técnicas utilizadas para controlar y veifiel disefio y los procesos, y las
medidas sistematicas que se hayan aplicado esdaléadisefio de los productos.
Las técnicas de inspeccion y de garantia de caéiddd fase de fabricacion, tanto de los
dispositivos como de los cartuchos y liquidos pellano, y en particular:
1° los procesos y procedimientos que se utilizarahjidos los informes de validacion
del proceso o procesos;
2° los procedimientos de limpieza de las instateeso del equipamiento y de los
utensilios utilizados en fabricacién y en contedi como los procedimientos de control
de acceso a las instalaciones;
3° los procedimientos relativos a las adquisiciates$as materias primas, tanto de los
dispositivos como de los cartuchos y los liquidasapellenar, asi como al control a los
proveedores;
4° los procedimientos de identificacién del produelaborados y actualizados a partir
de dibujos, especificaciones u otros documentosinpates en todas las fases de
fabricacion.
Los exdmenes y ensayos adecuados que se efectudes durante y después de la
fabricacion, la frecuencia con que se llevaran l@oca el equipo de ensayo utilizado.
Debera garantizarse la correlacion de las calibnas.
El fabricante realizara los examenes y pruebampates conforme al nivel técnico mas
avanzado y se referiran al procedimiento de fabidce incluida la caracterizacion de las
materias primas.
El procedimiento de vigilancia y control de mercaasi como el de comunicaciones con

las autoridades sanitarias.

En el caso de que la empresa haya implantadostens de calidad, incluidos los procesos

objeto de esta regulacion, y haya sido certificadouna entidad de certificacién de un pais

miembro de la Union Europea o de paises con regoi@do mutuo, esta documentacion

podra ser sustituida por los certificados emitidos la entidad de certificacion actualizados

en el momento en que las autoridades sanitarsdiloten.



2. En el caso de importacién y distribucion, eltesitsa documental de la empresa debera
contener los mismos elementos que los descritosl epartado anterior, pero referidos al

almacenamiento y al transporte, incluidos los efgn®ede control de las condiciones.

Articulo 28.Comunicacion de la conformidad con los requisitos

1. En caso de conformidad, la Direccion General deidS&Ublica, Calidad e Innovacién
remitira al interesado una declaracion de confoachidiel producto con los requisitos
recogidos en este articulo. Dicha declaracion psdraitilizada a efectos de comercializacion
en tanto el producto no se vea afectado por unaficeon substancial.

2. Ladeclaracion de conformidad con los requisitosenemitira en los siguientes supuestos:

a) no se aporten documentalmente pruebas evidentesim@limiento de los requisitos
definidos en este real decreto;

b) el dispositivo o el liquido de recarga no tengadéeumentacion de disefio o la
composicién cualitativa y cuantitativa declaradaacezca de la calidad adecuada;

c) los aspectos toxicolégicos no hayan sido documestad relacion a las condiciones
de utilizacion del producto;

d) los datos e informaciones contenidos en la docusagnt de la notificacion sean
erroneos o incumplan la normativa de aplicaciétaanateria.

3. En caso de no conformidad con el procedimientael@sion sera comunicada al interesado,
quien podra solicitar audiencia publica y aportadat la documentacién que considere
oportuna. La resolucion de la Direccion GeneraSdkid Publica, Calidad e Innovacion sera
remitida al interesado, quien podra manifestar iscodformidad ante el érgano superior
jerarquico del que dicté la resolucidon mediantec@lrespondiente recurso de alzada, de
acuerdo con lo establecido en los articulos 1l4gyientes de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

4.  Cualquier modificacién substancial del producto etébser comunicada en los seis meses
previos mediante el procedimiento de notificaci@ rdodificaciones, entendiendo como
cambio substancial aquellos que afecten a lossigsiidefinidos en este articulo. Asi mismo,

debera remitirse toda la documentacion definideeleapartado 3 relativa a los requisitos



afectados por los cambios efectuados, y su nuneeredgistro. La conformidad con el cambio
se notificard al interesado.

El responsable de la comercializacion debera natifel cese de la comercializacion de un
producto tan pronto sea posible.

Para los dispositivos susceptibles de liberacién nieotina y envases de recarga
comercializados con anterioridad al 20 de mayo@62la notificacion se presentara dentro
de un plazo de seis meses a partir de dicha fecha.

Dadas las caracteristicas de confidencialidad melego, los datos de contacto con la entidad
que lleva a cabo la notificacion deberan estar peemtemente actualizados, no
procediéndose a ningun tipo de gestibn adminigaatiemitida por interesados no

comunicados previamente por los responsableselgitdad.

Articulo 29.Control de calidad y verificacion.

1.

Solo podran comercializarse en Espafa los disposigusceptibles de liberacién de nicotina
gue cumplan los requisitos de calidad definidogste real decreto, que presenten el envase
intacto y que estén libres de contenidos ajenossgptincipios de fabricacion del propio
fabricante.

Todos los fabricantes estan obligados a llevarb@ ¢as inspecciones y ensayos adecuados
para confirmar que cumplen los requisitos comoepadet control de calidad del producto, con
independencia de las verificaciones llevadas a gaivolas autoridades sanitarias. Para el
control de calidad, los fabricantes podran utiliziioratorios de ensayo propio requerir los
analisis por terceros. Los laboratorios de ensagfwenl contar con un sistema de calidad
implantado en la empresa que garantice la compatégunica para llevarlos a cabo, siendo
su control responsabilidad del propio fabricante.

Toda la documentacion del producto, incluida cajgida declaracién de conformidad con los
requisitos, y los boletines analiticos efectuadasa pcomprobar la calidad del producto,
incluyendo la referencia a los métodos utilizadodoy resultados obtenidos, deberan

acompanfar la distribucién del producto y deberannsentenidos por el responsable de la



comercializacion en Espafa durante al menos dasdggpués de la fecha de caducidad, en el
caso de liquidos, o de la extincion de la comereiaion en el caso de los dispositivos.

Los resultados obtenidos en los controles y lasigioees a que se hace referencia en el
apartado 2 serén verificadas por los laboratorgogetificacion aprobados y supervisados por
las autoridades del Ministerio de Sanidad, Sersicimciales e Igualdad a que se hace
referencia en el articulo 6.

La verificacion se llevara a cabo mediante un mlarverificacion anual que sera elaborado
por la Direccibn General de Salud Publica, Caligathnovacion con el concurso de los
laboratorios de verificacion. El plan de muestrembata incluir todos los productos del
mercado.

Los responsables de la comercializacion de losodiBpos susceptibles de liberacion de
nicotina y de los liquidos para relleno en Espagtzetin facilitar las muestras solicitadas de
los productos y, en su caso, de las materias pranlas autoridades sanitarias para llevar a

cabo la verificacion.

Articulo 30.0tras notificaciones sobre los dispositivos susbégs de liberacidon de nicotina.

1.

Los fabricantes o los importadores de dispasstisusceptibles de liberacion de nicotina y

envases de recarga deberan presentar con carao@ryaantes del 1 de noviembre a la

Direccion General de Salud Publica, Calidad e lae@n lo siguiente:

a) los datos generales de volumen de ventas, paamadipo de producto,

b) la informacion sobre las preferencias de divegopos de consumidores, incluidos los
jovenes, los no fumadores y los principales tippsisuarios actuales,

c) modo de venta de los productos,

d) los resumenes de cualesquiera estudios de noerealizados con respecto a lo anterior,
inclusive su traduccion al inglés; y

e) los datos e investigaciones de las reacciahessas.

La notificacion podra ser efectuada por el respaoesade la comercializacion de los productos

en Espafia con la autorizacion escrita del fabrcanmportador.



La Direccion General de Salud Publica, Calidadneovacion habilitara las medidas
necesarias para evaluar la evolucion del mercatldisigositivo electronicos susceptible de
liberacion de nicotina asi como del mercado detnsses de recarga, incluida toda prueba de
utilizacibn como via de acceso a la adiccion aitatma y posteriormente al consumo
tradicional de tabaco, en particular entre losi@sey los no fumadores.

La informacion recibida en virtud del apartadoetasaccesible publicamente en una pagina
web. No obstante, debera tenerse debidamente atadaenecesidad de proteger los secretos
comerciales cuando se hagan publicas dichas infdomas. En particular, los datos de
reacciones adversas seran publicos cuando condayanvestigaciones llevadas a cabo por
la empresa y por las autoridades de forma conjsrgmpre que sea posible, sin perjuicio de
las disposiciones que adopten las autoridadesasasien materia de precaucion.

La Comision y los demas Estados miembros, a iostate los mismos, tendrédn acceso a toda
la informacion recibida de conformidad con el pneésearticulo y se aseguraran de que los
secretos comerciales y demas informacién confidéneciban tratamiento confidencial.

Todos los fabricantes, importadores o responsaldela comercializacion de dispositivos
susceptibles de liberacién de nicotina comercidtizaen Espafia deberan remitir con caracter
anual y antes del 1 de noviembre a la Direccione@énde Salud Publica, Calidad e
Innovacion un informe sobre los ensayos llevadosabo en los diferentes productos,
incluyendo tamafios de muestra en relacion con d¢auocion y datos del muestreo. El
informe deberd incluir los procedimientos analgicetallados, y los datos de validacion de

los mismos.

Articulo 31.Distribucion y venta de productos

1.

La distribucién y la venta de los productogfeetuaran en establecimientos que garanticen el
adecuado almacenamiento y conservacion de los @slulLos establecimientos de
distribucion y de venta estaran sometidos a lalarigia e inspeccién de las autoridades
sanitarias de la comunidad autonoma correspondiehtdal efecto, lascomunidades

autonomas desarrollaran las medidas oportunasipadecuado control.



Los establecimientos de distribucion contaran ka organizacion y medios precisos para
adoptar cualquier medida que resulte adecuadasars cke riesgos potenciales relacionados
con los productos. Contaran con un registro doctexderde los productos que distribuya.

Las actividades de distribucion se realizaran mafupervision de un técnico responsable que

tendra directamente a su cargo la ejecucion dactagdades y obligaciones previstas en este

real decreto y en la normativa de desarrollo autvod, cuando corresponda. Asi mismo, sera
responsable de mantener la informacion actualizate los productos que distribuya en

Espafa.

Se prohibe:

a) La venta de dispositivos susceptibles de liberadémicotina y todos sus accesorios,
incluidos los liquidos de recarga en establecimidistintos de expendedurias de tabaco
y timbre, tiendas especializadas, farmacias y parsicias.

b) La venta ambulante, la venta a distancia, incluidésrnet y los demas servicios de la
sociedad de la informacién, y la venta en maquegendedoras de los dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina y todos auesorios, incluidos los liquidos de
recarga.

c) Las muestras gratuitas, las ofertas y los descsietio dispositivos susceptibles de
liberacion de nicotina y de cualquier accesorioluidos los liquidos de recarga.

d) La venta o la entrega a menores de dieciocho yafsenta por menores de dieciocho

afos.

Articulo 32.Vigilancia de reacciones adversas

1.

Los fabricantes, importadores y distribuidores dgasbitivos susceptibles de liberacion de
nicotina y envases de recarga deberan estableggpoadimiento de vigilancia de reacciones
adversas y mantener un sistema de recopilacionfderiacion de todos los presuntos efectos
adversos de esos productos sobre la salud humana.

Si cualquiera de los operadores econdmicos @enssi 0 tiene motivos para creer, que los
dispositivos susceptibles de liberaciébn de nicotin@nvases de recarga que estan en su

posesion y que pretende comercializar o estan aializados, son peligrosos, no son



seguros, no son de buena calidad o por algun adtovanno son conformes con el presente
real decreto, tomara inmediatamente la medida ciong necesaria para que sea conforme, o
bien lo retirara temporal o permanentemente, spgireda.

El responsable de la comercializacion debe imdorpuntualmente a las autoridades sanitarias
sobre el incidente en el momento de producirsduyeado el plan de investigacion y
aportando los detalles, en particular, del riesgapa salud y la seguridad y de cualquier
medida correctora tomada, asi como de los resugltaldo dicha medida correctora. Las
autoridades podran solicitar también al responsaiiée la comercializacion otras
informaciones, como por ejemplo sobre los aspedwseguridad y calidad relativos al
producto, a su uso en las condiciones previstdey @esgos asociados.

En el caso de los dispositivos susceptiblesb@eacion de nicotina y envases de recarga que
cumplan los requisitos del presente articulo, cadad autoridades competentes averigtien,
reciban denuncias de usuarios 0 tengan motivosnaéites de preocupacion, de que un
dispositivo electronico susceptible de liberaci@énnitotina o envase de recarga especifico, o
un tipo de dispositivo electronico susceptible deerhcion de nicotina o contenedor de
recarga, pueda presentar un riesgo grave parduld lsamana, lo comunicara a la Direccién
General de Salud Publica, Calidad e Innovaciéremudliecidira las medidas provisionales o
definitivas oportunas, comunicandolo a las autalegdacompetentes de todasdamunidades
autonomas donde el producto esté comercializandbjelo de proceder a la ejecucion de las
medidas. A tal efecto se creara la Red Nacionaligiancia de los dispositivos susceptibles
de liberacion de nicotina, que operara bajo laggsade la Comision Nacional de Salud
Publica. Igualmente dara conocimiento a otros a&geafectados en los casos en que resulte
oportuno.

Los incidentes notificados se comunicaran adganbrevedad posible al representante de la
comercializacion en Esparia y al fabricante del gt estableciendo, a ser posible de forma
conjunta, la pauta de las investigaciones.

Las citadas notificaciones se realizaran sin pegule las que, en su caso, sean requeridas

por las autoridades sanitarias de la comunidachaaoté correspondiente.



6. La Direccion General de Salud Publica, Calidddnevacion evaluara y registrara de forma
centralizada las notificaciones, adoptando las dasdnecesarias de proteccion de la salud.

7.  Cualquier informacion de un fabricante, represdptautorizado, importador o distribuidor
destinada a comunicar medidas correctivas, deadetiu otras acciones, asi como cualquier
advertencia relacionada con productos comercializatebera ser facilitada en espafol y
debera ser puesta en conocimiento de la Direcciénefal de Salud Publica, Calidad e
Innovacion antes de su difusidbn quien podra detexmla conveniencia de ejecutar las
medidas propuestas, impidiéndolas o modificAndgeas razones justificadas de salud
publica.

8. Una vez finalizada la evaluacién, se comunicaraettiatamente a la Comisién y a las
autoridades competentes de los demas Estados moetalsr medidas adoptadas y todos los
datos en que se apoyan.

La Comision determinara, lo antes posible, una reeibida la informacion, si la medida
provisional se justifica. La Comision informara de evaluacién al Estado miembro
interesado, para que éste pueda llevar a cabg@hsento adecuado

9. Cualquier medida adoptada de acuerdo con es$tela debera ser previamente puesta en
conocimiento del interesado, salvo que concurraones de urgencia para su adopcion.
Cuando por aplicacion de este real decreto seacech restrinja la comercializacién de un
producto, asi como cuando se realice la retiradanderoducto del mercado, o se proceda al
rechazo de una importacion, el interesado podrafessar su disconformidad ante el 6rgano
superior jerarquico del que dicto la resolucion et el correspondiente recurso de alzada,
de acuerdo con lo establecido en los articulosyl§iguientes de la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre.

Articulo 33.Publicidad, promocion y patrocinio

1. Quedan prohibidas para los dispositivos sudaeptide liberacion de nicotina y sus envases
de recarga:
a) las comunicaciones comerciales en los servitgok sociedad de la informacion, en la

prensa y en demas publicaciones impresas, quentgrmafin o por efecto directo o



b)

d)

e)

indirecto la promocién del dispositivo electronmsceptible de liberacion de nicotina y
sus envases de recarga, con la excepciéon de lisgmidnes destinadas exclusivamente
a los profesionales del comercio de los productageylas publicaciones que estén
impresas y publicadas en terceros paises, cuamth@sdipublicaciones no tengan por
destino principal el mercado de la Unidén Europea;

las comunicaciones comerciales que tengan poo fpor efecto directo o indirecto la
promocién del dispositivo electrénico susceptildelideracion de nicotina y sus envases
de recarga en la radio;

toda forma de contribucion publica o privada@pamas de radio que tenga por objeto o
por efecto directo o indirecto la promocién delpdisitivo electrénico susceptible de
liberacion de nicotina y sus envases de recarga;

toda forma de contribucion publica o privadaualguier acto, actividad o individuo que
tenga por objeto o por efecto directo o indireetgiomocion del dispositivo electronico
susceptible de liberacidén de nicotina y sus envdsescarga, incluidas las que impliquen
a varios Estados miembros o tengan lugar en v&rgados miembros de la Unidn
Europea, o surta efectos transfronterizos de cislqtro modo;

las comunicaciones comerciales audiovisualesladgs por la Ley 7/2010, de 31 de

marzo, General de la Comunicacién Audiovisual.

Se prohibe, fuera de los establecimientos izattws para la venta de los dispositivos

susceptibles de liberacion de nicotina detalladosl articulo 26, la distribucion promocional

de productos, bienes o servicios o cualquier attaagion, cuyo objetivo o efecto directo o

indirecto, principal o secundario, sea la promoaénun dispositivo electrénico susceptible

de liberacion de nicotina.

Queda prohibida la publicidad y la promocién dedspositivos susceptibles de liberacion de

nicotina como métodos de ayuda para dejar de fuma@uye son inocuos y estan exentos de

riesgos para la salud o similares.

CAPITULO Il



Productos a base de hierbas para fumar

Articulo 34.Comercializacion de los productos a base de hiegzaa fumar

1.

Los responsables de la comercializacion de produgtbase de hierbas para fumar que se
comercialicen en Espafia deberan estar inscrito€l eRegistro de Responsables de la
Comercializacion de Dispositivos Susceptibles deetacion de Nicotina y de Productos de
Hierbas para Fumar, cuya finalidad es la identiima de dichos responsables a efectos de
contacto. En el caso de productos cuyo fabricasté establecido en paises terceros, el
representante autorizado del fabricante en la UnBwropea debera efectuar el
correspondiente registro.
Para ello deberan notificar a la Direccion Gendeabalud Publica, Calidad e Innovacion los
siguientes datos:

a) El cumplimiento de este articulo 34.1.

b) Datos, direcciébn completa y persona de contactoedplonsable de la comercializacion

c) Datos, direccion completa y relacion con el fabrieade los productos, en caso de

operadores comerciales o representantes del fatgica

d) Datos y direccion completa del importador en laddrituropea.

e) Tipos, marcas y modelos de productos comercialzado

f) Etiquetado de los productos.

El registro de responsable debera estar permanenteractualizado, por ello, los responsables

de la comercializacion registrados, y en su nortdbredxima autoridad de la entidad, deberan

comunicar de manera inmediata cualquier cambio diffrnacion de los datos comunicados, asi

como las bajas en el registro.
El etiquetado de los productos a base de hierbas fpmar debera cumplir los siguientes
requisitos:
a) Todas las unidades de envasado, asi como todoambaterior, de los productos a base

de hierbas para fumar incluiran la siguiente aéveit general:

«Fumar este producto es nocivo para su salud



b) La advertencia sanitaria se imprimira en lasagaxternas posterior y anterior de la
unidad de envasado, asi como en todo embalajeaxter

c) La advertencia sanitaria cumplira los requiséspecificados en el articulo 12Qubrira
un 30 % de la cara externa de la superficie cooredipnte de la unidad de envasado y de
todo embalaje exterior.

d) Las unidades de envasado, asi como todo emleadigaor, de los productos a base de
hierbas para fumar no contendran los elementoasiicaracteristicas a que se hace
referencia en el articulo 16.1, parrafos a), b), yndindicaran que el producto no contiene

aditivos o aromatizantes.

Articulo 35.Notificacion de los ingredientes de productos plaraar a base de hierbas

1.

Solo podran comercializarse los dispositivos susldep de liberacién de nicotina y envases
de recarga que cumplan los requisitos de calidsegyridad definidos en este real decreto y
en toda la normativa actualizada aplicable, quegmten el envase intacto y que estén libres
de contenidos ajenos al disefio y a los principeosédnufactura del propio fabricante.

Los fabricantes e importadores de productos pararfia base de hierbas deberan presentar
ante la Direccion General de Salud Publica, Calidathnovacion la lista de todos los
ingredientes, asi como las cantidades de dichasdmemntes, utilizados en la fabricacion de
los productos, especificados por marcas y tipos.

Los fabricantes o los importadores comunicaramiasio todas las modificaciones del
producto, de forma que esta informacion esté pezntamente actualizada.

En el caso de productos nuevos o modificadosotifigacion se presentard previamente a la
comercializacion.

La notificacion podra ser efectuada por el respoesde la comercializacion de los productos
en Espafia con la autorizacion escrita del fabrcaninportador.

La lista de ingredientes contemplada en el aparfait@ acompafiada de una declaracion
donde se expongan los motivos de la inclusion ttes ésgredientes en el producto de hierbas
de que se trate. Debera estar redactada en cagtdlagua oficial del Estado y debera incluir

lo siguiente:



a) El cumplimiento de este articulo 35.3.

b) Datos y direcciéon completa del fabricante de laglpctos.

c) Datos, direccion completa y relacion con el fabrieade los productos, en caso de

operadores comerciales o representantes del fatwica

d) Tipos de productos comunicados y numero de produymiocada tipo.
Las comunicaciones de ingredientes deberanirdegiga la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion.
La Direccion General de Salud Publica, Calidathreovacion validara la documentacion
aportada, pudiendo solicitar la remision de datde@mentos no incluidos en la notificacion
hasta completar el procedimiento.
En caso de que la lista de ingredientes estimiola en un formato electrénico, se permitira
la proteccion de los datos mediante contrasefiapgede ser remitida a la Direccion General
de Salud Publica, Calidad e Innovacion medianta wta distinta de la notificacion. No
obstante, no se permitira la encriptaciéon ni cualgorocedimiento que incluya la descarga de
programas ajenos al servidor del Ministerio de &aohi Servicios Sociales e Igualdad, aun
cuando sean gratuitas.
La informacion presentada estara accesibleldiqaien un sitio web. No obstante, se tendra
debidamente en cuenta la necesidad de protegesetmstos comerciales cuando se hagan
publicas dichas informaciones. Los operadores en@mus indicaran en la notificacion

exactamente qué informacién consideran que coystitn secreto comercial.

Articulo 36. Distribucién y venta de productos a base de hiegmrs fumar

1.

La distribucion y la venta de los productos secteara por los mismos canales que los

productos del tabaco y deberan cumplir los misraqgaisitos.

Se prohibe la venta de productos a base deaBipdra fumar en establecimientos distintos de
las expendedurias de tabaco y timbre.

Quedan expresamente prohibidas la venta ambulantenta a distancia, incluidos Internet y

los demas servicios de la sociedad de la informagida venta en maquinas expendedoras de

los productos a base de hierbas para fumar.



4.  Se prohiben las muestras gratuitas.
Se prohibe la venta o la entrega a menores ideiocho afios y la venta por menores de

dieciocho afos.

TITULO Il

Régimen sancionador

CAPITULO |

Infracciones, sanciones y medidas especificas

Articulo 37.Infracciones

El incumplimiento de lo dispuesto en este real @ectendra caracter de infraccion administrativa a
la normativa sanitaria, de acuerdo con lo prewstel capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y demas digpass que resulten de aplicacion, y sera objeto
de las correspondientes sanciones administratprasja instruccion del oportuno expediente de
acuerdo con lo previsto en el titulo IX de la L&y1®92, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del ProcedinsieAtiministrativo Comun. Todo ello sin
perjuicio de las responsabilidades civiles, penalds otro orden que puedan concurrir.

En particular, se consideran infracciones leveayags y muy graves respectivamente, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 35 de la Ley 14/1986 25 de abril, General de Sanidad, las

siguientes:

a) Infracciones leves:

a.l. Elincorrecto cumplimiento de la norma derakincia de las advertencias a las que se alude
en el articulo 13.2, de acuerdo con el articuloA3®? de la Ley 14/1986.

a.2. En general, el incumplimiento de lo dispuestoel presente real decreto, siempre que la
infraccion no esté considerada como falta graveup gnave, de acuerdo con el articulo 35.
A) 1@ de la Ley 14/1986.



b) Infracciones graves:

b.1.

b.2

b.3.

b.5.

b.6.

b.7.

b.8

b.9.

El incumplimiento de los requerimientos effimxs que formulen las autoridades
sanitarias, siempre que se produzcan por primeradeeacuerdo con el articulo 35. B) 42 de
la Ley 14/1986.

La resistencia a suministrar datos o mueskeagroductos, facilitar informacién o prestar
colaboracién a las autoridades sanitarias o sugegyede acuerdo con el articulo 35. B) 52
de la Ley 14/1986.

La no inscripcion en el Registro de resporesable la comercializacion de Dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina y de Pradude hierbas para fumar, tal y como se
sefala en los articulos 24.2 y 33.2 respectivamdatacuerdo con el articulo 35. B) 42 de la
Ley 14/1986.

La comercializacion y la venta de productosca@hsumidor final que no cumplan los
requisitos de calidad y de seguridad definidossta eeal decreto, de acuerdo con el articulo
35. B) 12 de la Ley 14/1986.

La manipulacion por parte de minoristas delpctos del tabaco, tal y como se sefiala en el
articulo 18.5, de acuerdo con el articulo 35. Bje2fa Ley 14/1986.

Las que sean concurrentes con otras infraesiteves, o hayan servido para facilitarlas o
encubrirlas, de acuerdo con el articulo 35. B)e3fad_ey 14/1986.

Las que, en razon de los elementos contempk@ste articulo, merezcan la calificacion
de graves 0 no proceda su calificacion como fadess o muy graves, de acuerdo con el
articulo 35. B) 62 de la Ley 14/1986.

La reincidencia en la comision de infraccomeves en los Ultimos tres meses, segun lo
previsto en el articulo 35.B).72 de la Ley 14/1986.

c) Infracciones muy graves:

c.1l.

La comercializacion de productos del tabacagb oral, entendiendo por tabaco de uso oral
el definido en el articulo 2, de acuerdo con étalb 35. C) 12 de la Ley 14/1986.



c.2.

c.3.

c.4.

C.5.

C.6.

c./

c.8.

c.9.

c.10.

La comercializacion de productos del tabadspasitivos susceptibles de liberacion de
nicotina y sus liquidos de relleno o productos oblas para fumar con ingredientes no
permitidos, de acuerdo con el articulo 35. C) 1fadesy 14/1986.

La fabricacion, comercializacién, y el despade cigarrillos a libre practica que tengan
unos contenidos de alquitran, nicotina y monoxidaarbono mas altos que los estipulados
en el articulo 3, de acuerdo con el articulo 351%3)e la Ley 14/1986.

La no inscripcidn o inscripcion incorrecta tgs advertencias generales, mensajes
informativos, advertencias combinadas, o cualesgutas, tal como se contemplan en los
articulos 11, 12, 13, 14 y 15, de acuerdo comtiglido 35. C) 12 de la Ley 14/1986.

La negativa absoluta de los fabricantes, itagores o responsables de la comercializacion
de productos del tabaco, dispositivos susceptitiéebberacion de nicotina y productos de
hierbas para fumar a facilitar a las autoridadeumentacion relativa a las notificaciones
de productos del tabaco, de los productos de talb@esedosos, de los dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina, y de laglpctos a base de hierbas para fumar, tal
como se sefala en los articulos 7, 23, 25, 30 g&4cuerdo con el articulo 35. C) 52 de la
Ley 14/1986.

La utilizacion en las unidades de envasadaral@uctos del tabaco, textos, nombres, marcas
e imagenes u otros signos o idiomas que incumpldispuesto en el articulo 16, de acuerdo
con el articulo 35. C) 12 de la Ley 14/1986.

La comercializacion de cigarrillos o de picadude liar en envases que incumplan lo
dispuesto en el articulo 17, de acuerdo con euwnt35. C) 12 de la Ley 14/1986.

La ausencia de los dispositivos de trazadillig seguridad en la unidad de envasado de los
productos del tabaco, como se sefiala en los a$idd y 20, de acuerdo con el articulo 35.
C) 12 de la Ley 14/1986.

La venta dispositivos susceptibles de libérade nicotina en condiciones distintas de lo
dispuesto en el articulo 30.3, de acuerdo contieudo 35. C) 12 de la Ley 14/1986.

Las que se realicen de forma conscienteligedada, siempre que se produzca un dafo
grave, de acuerdo con el articulo 35. C) 22 de={all4/1986.



c.11.

c.12.

c.13.

c.14.

c.15.

Las que sean concurrentes con otras infnaesisanitarias graves, o hayan servido para
facilitar o encubrir su comisién, de acuerdo coartitulo 35. C) 32 de la Ley 14/1986.

El incumplimiento reiterado de los requeemos especificos establecidos en este Real
Decreto, de acuerdo con el articulo 35. C) 42 deyal4/1986.

La resistencia, coaccion, amenaza, repagsddisacato o cualquier otra forma de presion
ejercida sobre las autoridades sanitarias o sugemale acuerdo con el articulo 35. C) 62 de
la Ley 14/1986.

Las que, en razén de los elementos conteéloplan este articulo y de su grado de
concurrencia, merezcan la calificacion de muy ggaveno proceda su calificacion como
faltas leves o graves, de acuerdo con el artical&€ 72 de la Ley 14/1986.

La reincidencia en la comision de faltas gsaen los ultimos cinco afos, segun preceptia el
articulo 35.C).82 de la Ley 14/1986.

Articulo 38.Sanciones

1.

Las infracciones seran sancionadas con multas derda con la siguiente graduacion,

teniendo en cuenta lo dispuesto en el articuloe3@a dley 14/1986:

a) Infracciones leves, hasta 3.005,06 euros.

b) Infracciones graves, desde 3.005,07 a 15.02&,80s, pudiendo rebasar dicha cantidad
hasta alcanzar el quintuplo del valor de los prtmfuc servicios objeto de la infraccion.

c) Infracciones muy graves, desde 15.025,31 a0&Q110 euros, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valoradeproductos o servicios objeto de la
infraccion.

La cuantia de la sancion que se imponga, dentlasdémites indicados, se graduara teniendo
en cuenta el riesgo generado para la salud, lacegén social de la infraccion, el beneficio
que haya reportado al infractor la conducta samciany la previa comision de una o mas
infracciones a este real decreto. Las sancionelivalran, dentro de cada categoria, en tres
grados: minimo, medio y maximo. Se impondran edagraaximo las sanciones por hechos
realizados con habitualidad o de forma continugadd,o que la habitualidad o continuidad

formen parte del tipo de la infraccion.



En todo caso, cuando la cuantia de la multa resofiégior al beneficio obtenido por la
comision de la infraccidn, la sancién sera aumentadsta el doble del importe en que se haya
beneficiado el infractor.

Si un mismo hecho u omision fuera constitutivo de d mas infracciones, tipificadas en ésta
u otras normativas, se tomara en consideracioragm@nte aquella que comporte la mayor
sancion.

Cuando, a juicio de la Administracion, la infragtigudiera ser constitutiva de delito o falta,
el érgano administrativo dara traslado al Ministefiscal y se abstendra de proseguir el
procedimiento sancionador mientras la autoridactialdno se haya pronunciado. La sancion
penal excluira la imposicion de la administrativa.

La exigencia de responsabilidades administratiead8 sompatible con las civiles o de otro
orden que pudieran concurrir.

Ademas, en los supuestos de infracciones muy grgeesa acordarse, por el Consejo de
Ministros o por los Consejos de Gobierno de las wodades autbnomas que tuvieren
competencia para ello, el cierre temporal del éstabiento, instalacion o servicio por un
plazo maximo de cinco afos.

Las cuantias sefialadas anteriormente deberanvegsadas y actualizadas periédicamente por

el Gobierno.

Articulo 39.Personas responsables

1.

De las diferentes infracciones sera responsatdeiteu, entendiendo por tal la persona fisica o
juridica que cometa los hechos tipificados comestal

En el caso de las infracciones tipificadas en hi€wdos 31.3 y 36, seran responsables los
titulares de los establecimientos en los que sestata infraccion.

De las infracciones tipificadas en los articulos12¢ 33 responderan solidariamente el

fabricante, el importador y el responsable de faargializacion en Espafia

En el caso del articulo 31.3.d) en el supuesto elavde dispositivos susceptibles de
liberacion de nicotina a menores de dieciocho aéepondera el titular del local, centro o

establecimiento en el que se cometa la infraccj@nacsu defecto, el empleado de aquel que



estuviese a cargo del establecimiento o centrd mmento de cometerse la infraccion.

En el caso de entrega a personas menores deadfiecidios de productos del tabaco, sera
responsable quien hubiera realizado la entregaabm

En el caso de infracciones en materia de publi¢cidemimocion y patrocinio sera considerado
responsable solidario, ademas de la empresa pabhgiel beneficiario de la publicidad,
entendiendo por tal al titular de la marca o préaltenunciado, asi como el titular del
establecimiento, espacio o evento en el que se @néinuncio, la promocion o el patrocinio.
Cuando sea declarada la responsabilidad de lo@fi@dmetidos por un menor, responderan
solidariamente con él sus padres, tutores, acogedoguardadores legales o de hecho por
este orden, en razén al incumplimiento de la obid@aimpuesta a éstos que conlleva un
deber de prevenir la infraccion administrativa ggempute a los menores. La responsabilidad
solidaria vendrd referida a la pecuniaria derivdel#a multa impuesta.

Previo el consentimiento de las personas referydaédo el menor, podra sustituirse la
sancion econOmica de la multa por las medidas ocagldnas que determine la normativa

autonodmica.

Articulo 40 Competencias de inspeccion y sancion

1.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Socialégumaldad ejercera las funciones de inspeccion y
control, de oficio o0 a demanda de parte, asi camostruccion de expedientes sancionadores
e imposicion de sanciones, en el ambito de apboade este real decreto cuando éstos se
desarrollen en el marco suprautonémico o intermatj@si como en todos aquellos casos en
que, por sus caracteristicas, excedan del ambibpetencial de las comunidades autbnomas
y Ciudades de Ceuta y Melilla.

El Ministerio de Hacienda y Administracionesbitas ejercera las funciones de desarrollo,

inspeccion y control, asi como la instruccion dpeekentes sancionadores en el ambito de
aplicacion de los articulos 19 y 20 relativos ardaabilidad y medidas de seguridad de los

productos del tabaco.

Los 6rganos competentes de las comunidadesamédy Ciudades de Ceuta y Melilla, en su

caso, ejerceran las funciones de control e inspecde oficio 0 a instancia de parte, asi como



la instruccion de expedientes sancionadores e igipnsde sanciones en materia de
distribucion, venta, publicidad y vigilancia de ldspositivos susceptibles de liberacién de
liberacion de nicotina y de productos a base ddasepara fumar.

Asi mismo, ejerceran el control y la inspeccidmly,su caso, tramitaran los correspondientes
procedimientos sancionadores e impondran las apestisanciones en relacion con los
servicios de television y radiodifusiéon cuyos ambide cobertura, cualquiera que sea el
medio de transmision empleado, no sobrepasen speate/os limites territoriales en materia
de dispositivos susceptibles de liberacion de maoy de productos a base de hierbas para
fumar para garantizar el cumplimiento de lo prevest este real decreto.

También seran competentes en relacién con loscEende television y radiodifusion cuya
prestacion se realice directamente por ellas epbdades a las que hayan conferido un titulo
habilitante dentro del correspondiente ambito awno.

4. Corresponden al Estado, a través del Ministelgo Industria, Energia y Turismo las
competencias para garantizar el cumplimiento deligsosiciones de este real decreto en los
demas servicios de television y radio. En estosuestps, no seran de aplicacion las
disposiciones contenidas en el titulo VI de la %010, de 31 de marzo, General de la
Comunicacion Audiovisual.

5. Las infracciones que se cometan a través deciesr o dispositivos de la sociedad de la
informacion seran sancionadas por las autoridadpsease refiere el articulo 43 de la Ley
34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sodeda la informacion y de comercio
electrdnico.

6. Las competencias sancionadoras de los 6rgagos ae refiere este articulo se entienden sin
perjuicio de las que corresponden al Comisionada @laViercado de Tabacos de acuerdo con
la Ley 13/1998, de 4 de mayo, de Ordenacion delchbr de Tabacos y Normativa

Tributaria, asi como a los establecidos en eldait6 de este real decreto.

Articulo 41.Retirada de la conformidad con los requisitos.



1.

La Direccion General de Salud Publica, Calidathevacion podra acordar la suspension o la

revocacion de conformidad con los requisitos ddispositivo susceptible de liberacién de nicotina

cuando:

a) Se considere que es nocivo.

b) No tenga la composicion cuantitativa o cualitataatorizada, o se incumplan las
garantias de calidad, o no se ejecuten los contd@ealidad exigidos.

c) Los datos e informaciones contenidos en la docue@mt de autorizacion de la
comercializacion sean erroneos o incumplan la ntivende aplicacion en la materia.

d) El modo de fabricacion del dispositivo o los mé®de control de calidad y de seguridad
utilizados por el fabricante no se ajusten a Iedi®s para la autorizacion.

e) Por cualquier otra causa, que suponga un riesgisfirie para la salud o seguridad de las
personas, de los animales o del medio ambiente.

f)  En cualquier otro caso en el que la Comision Ewpasi lo hubiera acordado.

La Direccion General de Salud Publica, Calidad reWacion podra suspender o revocar la

autorizacion de un dispositivo susceptible de &bEm de nicotina por las causas previstas en

el articulo anterior.

El procedimiento se incoara mediante acuerdo @e&nion y audiencia al interesado, tramite

tras el que se dictara resolucion que se notifiehiiiteresado en el plazo maximo de seis

meses, indicando los recursos procedentes.

El interesado podra manifestar su disconformidad ahdrgano superior jerarquico del que

dicto la resoluciéon mediante el correspondienteinss; de acuerdo con lo establecido en los

articulos 114 y siguientes de la Ley 30/1992, dde6oviembre.

La Direccion General de Salud Publica, Calidad mowacion notificara a la Comision

Europea las resoluciones de suspension y revocdeifas condiciones de la autorizacién que

se consideren relevantes.

Articulo 42.Medidas particulares de control sanitario

1.

Cuando la Direccion General de Salud Publica, @elid Innovacién considere, respecto de

un producto o un grupo de dispositivos determingde, para garantizar la proteccion de la



salud de las personas, la seguridad o el cumplimiéa las normas de salud publica, tales

productos deban retirarse del mercado o que surc@iieacion deba prohibirse, restringirse

0 someterse a condiciones especiales, podra adopéa las medidas necesarias y transitorias

gue estén justificadas.

a) Con respecto a la prohibicion de comercializaciénlas productos mencionados en el
articulo 8.9, que contengan aditivos en cantidgdesincrementen de forma significativa
y mensurable durante el consumo el efecto toxiediotivo o las propiedades CMR de
un producto del tabaco, como parte del procedimiemministrativo de retirada del
producto del mercado, se solicitara informe al @igfao autbnomo Comisionado para el
Mercado de Tabacos.

b) EI procedimiento se incoara mediante acuerdo dgapion y audiencia al interesado,
tramite tras el que se dictara resolucion que t&aawa al interesado en el plazo maximo
de seis meses, indicando los recursos procedentes.

c) El interesado podra manifestar su disconformidad ahdrgano superior jerarquico del
que dictd la resolucion mediante el correspondiergeurso, de acuerdo con lo
establecido en los articulos y siguientes de 1a30¢$992, de 26 de noviembre.

d) La Direccion General de Salud Publica, Calidad reowacion notificara a la Comision
Europea las resoluciones que se consideren retsvasf como las medidas adoptadas
conforme al presente apartado.

Por los mismos motivos podré dictar disposicior@ses condiciones de utilizacion de los

productos o sobre medidas de seguimiento espebitear incluir las advertencias necesarias

para evitar riesgos sanitarios en la utilizaciétodeproductos.

Cualquier medida adoptada de acuerdo con los amartados anteriores deberd ser

previamente puesta en conocimiento del interessaleo que concurran razones de urgencia

para su adopcion.

Cuando por aplicacion de este real decretea®ace o restrinja la comercializacién de un

producto, asi como cuando se realice la retiradanderoducto del mercado, o se proceda al

rechazo de una importacion, el interesado podrafessar su disconformidad ante el 6rgano

superior jerarquico del que dictd la resolucion e el correspondiente recurso, de



acuerdo con lo establecido en los articulos y eiges de la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre.

Disposicion transitoria Unic&rdrroga de comercializacion.

No obstante lo especificado en la disposicion dsm@ Unica, podran seguir comercializandose

hasta el 20 de mayo de 2017 los siguientes proslumboconformes con las disposiciones del

presente real decreto pero cumpliendo la regulamérespondiente existente a su entrada en vigor:

a) productos del tabaco fabricados o despachadibseapractica y etiquetados de conformidad
con lo dispuesto en el Real decreto 1079/20028d#eloctubre, antes del 20 de mayo de 2016;

b) los dispositivos susceptibles de liberacion dmtma o envases de recarga fabricados o
despachados a libre practica antes del 20 de nbveede 2016;

c) los productos a base de hierbas para fumarctdns o despachados a libre practica antes del
20 de mayo de 2016.

Disposicion derogatoria UnicRerogacion normativa

Queda derogado el Real Decreto 1079/2002, de D&tdére, por el que se regulan los contenidos
maximos de nicotina, alquitran y monoxido de cadbale los cigarrillos, el etiquetado de los
productos del tabaco, asi como las medidas retaivingredientes y a denominaciones de los
productos del tabaco, y cuantas disposicionesud# @inferior rango se opongan a lo dispuesto en

el presente Real Decreto.

Disposicion final primeraTitulo competencial
El presente real decreto tiene el caracter de ndwdsaa, dictada al amparo de lo previsto en el
articulo 149.1.16. de la Constitucién, que atribileEstado la competencia sobre bases y

coordinacién general de la sanidad.

Disposicion final segund#corporacion de derecho de la Unién Europea
Mediante este real decreto se incorpora al derespafiol la Directiva 2014/40/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, ivelad la aproximacion de las disposiciones



legales, reglamentarias y administrativas de logdés miembros en materia de fabricacion,
presentacion y venta de los productos del tabdas productos relacionados y por la que se deroga
la Directiva 2001/37/CE, y la Directiva 14/109/UE kh Comision, de 10 de octubre de 2014, que
modifica el anexo Il de la Directiva 2014/40/UE dEharlamento Europeo y del Consejo
estableciendo la biblioteca de advertencias gsfmpae han de utilizarse en los productos del

tabaco.

Disposicion final tercerdacultad de desarrollo

Se faculta a la persona titular del Ministerio dmi8ad, Servicios Sociales e Igualdad para dictar
las disposiciones necesarias para la trasposi@drudntas medidas deban ser incorporadas a este
real decreto en virtud de las normativas corresigoibes a los actos delegados y actos de ejecucion
dispuestos en la Directiva 2014/40/UE.

Disposicion final cuarteéEntrada en vigor
El presente real decreto entrara en vigor al disiesnte al de su publicacion en el «Boletin Oficial

del Estado».

Dado en Madrid a x de xxxx de 2016.



ANEXO |

Requisitos que deben cumplir los laboratorios parau autorizacion

1. Requisitos generales:

1) Debera garantizar los recursos financieros,alégicos, humanos y de organizacion adecuados

para cumplir sus actividades.

2) Debera estar organizado de forma adecuada alwageardar la objetividad e imparcialidad de

sus actividades.

3) Adoptara medidas para proteger la confidendaadlide la informacion obtenida.

4) identificara las actividades para las que tiemmpetencia, haciendo referencia, si procede, a la

legislacion y la normativa comunitaria o hacionattimente.

5) Tendra documentado e implantado un sistema ldkadaque permita asegurar el cumplimiento
de sus actividades de forma sistematica y que idlastodos los elementos, requisitos y
disposiciones adoptados por el laboratorio parssisttma de calidad. Todo ello debera estar
contenido en una documentacion sistematica y oddéema forma de planes y procedimientos
escritos, como programas de calidad, planes deachlmanuales de calidad y registros de calidad.

En particular, esta documentacion debera contereedascripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad del fabricante.

b) La organizacién de la empresa y, en particular:

1°) Las estructuras de organizacion, las respdidzibes de los directivos y su autoridad

organizativa en materia de la garantia de la cdlittalos ensayos.



2°) Los métodos para controlar el funcionamientcagf del sistema de calidad y, en
particular, su aptitud para conseguir la calidadedda en los resultados de los ensayos,

incluido el control de los resultados no conformes.

c) El equipamiento necesario para llevar a caboelmsayos asi como los procedimientos de
validacién, control y verificacion de los ensayosgly particular las técnicas utilizadas para cdetro

y verificar el funcionamiento de las pruebas.

d) Las técnicas de inspeccion y de garantia ddazhlie los ensayos y, en particular los procesos y

procedimientos que se utilizaran, y los proceditognelativos a las compras.

e) Los examenes de control periddico sobre lodtesks de las pruebas, la frecuencia con que se

llevaran a cabo, el mecanismo de control y losgdaninformes de las calibraciones de los equipos.

f) La elaboracion, distribucion y control de la downtacion relativa a los procedimientos

necesarios para garantizar una gestion eficaz golesoles internos apropiados.

g) La elaboracion e implantacion de los procedimoiemecesarios para formar y cualificar al
personal de forma que puedan ejecutar sus tarefmrda apropiada, incluida la descripcion de
funciones, responsabilidades y autoridad del pefsgne puedan afectar a la calidad de las pruebas

0 a los resultados analiticos de las mismas.

2. Requisitos especificos:

a) Los laboratorios de verificacion deberan seeahdientes de las entidades relacionadas con el

sector y no tendran fines lucrativos.

b) No podran ofrecer o facilitar actividades o &0s ni podra prestar servicios de consultoria,
poseer acciones ni tener intereses financieros gedgon en empresas o cualquier otro tipo de

entidades del sector de productos del tabaco oemaprelacionadas.



c) No deberan tener intereses econémicos en ghtdpi alguna empresa de productos del tabaco o
empresas relacionadas, ni podran desempefiar tredmjmerado para el sector de productos del

tabaco o empresas relacionadas.

d) El personal de los laboratorios de verificagidrpodran tener relacién de trabajo con el seaor d

productos del tabaco o empresas relacionadas.

e) Deberan asegurarse de respetar la confideradadid toda informacién oral o escrita en relacion
con las pruebas a realizar, con la documentaciénsguacomparie y con los resultados obtenidos,
asi como respetar la confidencialidad de las deldienes tanto orales como escritas en las que

participen.

f) Deberan garantizar los recursos financierosidkgicos y humanos adecuados para cumplir bien
sus actividades, incluida la realizacion de taesseciales, como actividades en el ambito de la

cooperacion europea e internacional.

g) Deberan contar con mecanismos adecuados pamatigar que las pruebas se lleven a cabo de

manera adecuada, evitando imponer cargas innexesalas empresas.

h) Los laboratorios de verificacion deberan tengrlifta de precios de los ensayos y la

documentacion justificativa correspondiente.



ANEXO I
Lista de advertencias de texto
(contempladas en los articulos 13y 14)
(1) Fumar provoca 9 de cada 10 canceres de pulmon
(2) Fumar provoca cancer de boca y garganta
(3) Fumar dafa los pulmones
(4) Fumar provoca infartos
(5) Fumar provoca embolias e invalidez
(6) Fumar obstruye las arterias
(7) Fumar aumenta el riesgo de ceguera
(8) Fumar dafa los dientes y las encias
(9) Fumar puede matar al hijo que espera
(10) Su humo es malo para sus hijos, familia y asig
(11) Los hijos de fumadores tienen mas probabikdate empezar a fumar
(12) Deje de fumar: siga vivo para sus seres qogrid
(13) Fumar reduce la fertilidad

(14) Fumar aumenta el riesgo de impotencia



ANEXO Il

Biblioteca de imagenes

Para las advertencias combinadas mencionadasaticello 13.1 y establecidas por la Comisién
Europea con arreglo al articulo 10, apartado 8 letde la Directiva 2014/40/UE del Parlamento
europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014,ivala la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de log&dés miembros en materia de fabricacion,
presentacion y venta de los productos del tabdes groductos relacionados y por la que se deroga
la Directiva 2001/37/CE.

Para facilitar la impresion de estas advertencrados envasados de productos de tabaco, se
suministraran por el Ministerio de Sanidad, SeodcSociales e Igualdad en soporte fichero

electrénico. También estaran disponibles en lanaégeb del Departamento.

Tal y como establece el articulo 13.1.b), todasathgertencias combinadas incluiran informacion
relativa al abandono del tabaquismo, cuyo objetea informar a los consumidores de los
programas existentes para ayudar a las personapiggran dejar de fumar. Dicha informacion sera

suministrada mediante el soporte fichero elect@mencionado en el parrafo anterior.
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l. RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo MINISTERIO DE SANIDAD,
proponente SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

Fecha

Real Decreto por el que se regulan la fabricacién, presentacion y
Titulo de la norma venta de los productos del tabaco y los productos relacionados.

Tipo de Memoria Normal . Abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se regula ) )
e Transposicion de la Directiva 2014/40/UE DEL

PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 3 de
abril de 2014, 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 y los
productos relacionados y por la que se deroga la Directiva
2001/37/CE.

« Regular las actividades de competencia nacional que
quedan fuera del marco competencial de la Unién europea
para los productos relacionados incluidos en el alcance de
la mencionada directiva.

Adoptar todas las medidas necesarias para garantizar la correcta
Objetivos que se persiguen implantacion de la mencionada directiva en paralelo con los demés
Estados miembros y establecer disposiciones relativas a la
distribucion, venta y control de mercado de forma que se garantice
una Unica normativa de actuacion en lo referente a la
comercializacion de dichos productos.

Principales alternativas No hay alternativa
consideradas

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma Real decreto




Estructura de la Norma

PREAMBULO
TITULO I. ALCANCE
TITULO Il. PRODUCTOS DEL TABACO
Capitulo |
Capitulo Il
Capitulo Il
TITULO Il
TITULO IV
Capitulo |
Capitulo Il
Disposicién transitoria
Disposicién derogatoria
4 disposiciones finales
Anexo |
Anexo |l
Anexo Il

Informes recabados

Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

Informe del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.
Informe del Ministerio de Economia y Competitividad

Dictamen del Consejo de Estado

Dictamen del Consejo Econdmico y Social

Tramite de audiencia

Comunidades Autbnomas

Asociaciones del sector

Entidades cientificas y profesionales del sector sanitario
relacionados con la prevencion del tabaquismo

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL ORDEN
DE COMPETENCIAS

El presente Real Decreto tiene el caracter de norma bésica,
dictada al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.a de la
Constitucién, que atribuye al Estado la competencia sobre bases y
coordinacion general de la sanidad.

IMPACTO ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO

Efectos sobre la economia La norma afecta a diferentes
sectores del tabaco y de productos
relacionados, en particular a nivel
de fabricacién. También incorpora
aspectos relevantes en materia de
trazabilidad que permitiran un
mayor control sobre el trafico
ilicito.

en general




Efectos sobre la competencia

. la norma no tiene efectos
significativos sobre la
competencia.

|:| la norma tiene efectos
positivos sobre la competencia.

|:| la norma tiene efectos
negativos sobre la competencia.

Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

|:| supone una reduccion de
cargas administrativas.

Cuantificacion
estimada:

. incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacion estimada:
Carga anual: 24.060 €

Carga total: 28.850 €

Dno afecta a las cargas
administrativas.

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

. Afecta a los
presupuestos de la
Administracion del Estado.

. Afecta a los presupuestos
de otras Administraciones
Territoriales.

. implica un gasto.

|:| implica un ingreso.




La norma tiene un impacto
de género

Negativo |:|
Nulo .
Positivo |:|

Impacto sanitario.




Il MEMORIA

A. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. MOTIVACION

La regulacién de los productos de tabaco se establecié en el afio 2002 mediante 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, que represento la
trasposicion de la Directiva 2001/37/CE. Dicha directiva ha sido reemplazada, para actualizar los
requisitos exigibles a los productos a la luz de los nuevos conocimientos y de la experiencia adquirida

en estos afos.

El presente proyecto aborda la trasposicién de la nueva norma, Directiva 2014/40/UE del Parlamento
europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los estados miembros en materia de fabricacion, presentacion y
venta de los productos del tabaco y los productos relacionados y por la que se deroga la directiva
2001/37/CE.

Ademas, se pretende regular las actividades de competencia nacional que quedan fuera del marco
competencial de la Unién europea para los productos relacionados incluidos en el alcance de la
mencionada directiva, estableciendo disposiciones relativas a la distribucién, venta y control de
mercado de forma que se provea de una Unica normativa de actuacion en lo referente a la

comercializacion de dichos productos.

2. OBJETIVOS

La finalidad, segun el informe de evaluacién de impacto de la Comisién europea es adecuar los
requisitos actuales para armonizar el mercado interior, teniendo en cuenta los temas de salud publica

inherentes a estos productos y en particular la proteccion de los jovenes frente al consumo de tabaco.

3. ALTERNATIVAS

Teniendo en cuenta que la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril
de 2014 relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de

los Estados miembros en materia de fabricacion, presentacién y venta de los productos del tabaco y



de los productos relacionados, y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE, debe ser traspuesta al
ordenamiento juridico espafiol y que se establece la necesidad de regular determinadas materias por
disposicion de dicha directiva asi como definir los procedimientos por lo que se van a aplicar dichas

medidas establecidas en la misma, se considera que no existe otra alternativa a la norma proyectada.

B. CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA _TRAMITACION

1. CONTENIDO

El proyecto recoge los requisitos definidos en la directiva e incluye detalles especificos de los
procedimientos con que las medidas establecidas se implantaran en Espafa, siguiendo lo dispuesto
en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun. No se han establecido medidas ni requisitos adicionales en la
trasposicion de la directiva, si bien teniendo en cuenta los procedimientos, que siguen la ley de
procedimiento administrativo, se han reagrupado los diferentes textos de los apartados de la directiva
a fin de agilizar y facilitar la comprension de dichos procedimientos. En relacion con el texto de la
notificaciéon de dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina, se ha procedido a un mayor detalle
de los documentos a aportar para clarificar la notificacién a efectos de garantizar la evaluacion de los
requisitos exigibles a los productos. Por otra parte, a efectos del procedimiento de notificacion y del
control de mercado, se ha incluido un registro de responsables de la comercializacion de dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina y de productos a base de hierbas para fumar, cuya Unica

finalidad es la de establecer contacto en caso necesario.

Ademas, se aborda para los productos relacionados la regulacién de las actividades de competencia
nacional que quedan fuera del marco competencial de la Unién europea, de manera que se adoptar
todas las medidas necesarias para garantizar la correcta implantacién de las disposiciones relativas a
la distribucion, venta y control de mercado de forma que se garantice una Unica normativa de
actuacion en lo referente a la comercializaciéon de dichos productos. Se pretende de esta forma,
regular en una Unica norma todos los aspectos relacionados con la fabricacién, la comercializacion, la
distribucion, la venta, el control de mercado y la vigilancia de los dispositivos susceptibles de

liberacion de nicotina y de los productos a base de hierbas para fumar.

Se regula también siguiendo este criterio, los procedimientos relacionados con la designacién vy
actividades de los laboratorios de verificacion, teniendo en cuenta que, si bien quedan establecidos a

nivel de la directiva, son los Estados miembros los que los designan a la Comision europea para ser



incluidos en la lista europea de laboratorios de verificacion, por lo que corresponde a los Estados

Miembros su designacion, acreditacion y control.

Para agilizar los tramites durante los procedimientos administrativos, se faculta a los responsables de
la comercializacion de los productos a presentar las notificaciones en la Direccién General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion actuando en nombre del fabricante o importador con el acuerdo escrito
del mismo. Debe tenerse en cuenta que la responsabilidad siempre es del fabricante o importador,
nunca de la entidad que comercialice el producto en Espafia y que dicha alternativa solo representa

una ayuda en los tramites y no una delegacion de la responsabilidad.

Por otra parte, la Ley 28/2005 debe ser modificada previamente a la entrada en vigor de proyecto de
real decreto para ofrecer base legal a las medidas que se trasponen. En particular debe
contemplarse la modificacion de la disposicién adicional decimotercera sobre la publicidad de los
dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y de productos a base de hierbas para fumar, asi
como la eliminacion de la leyenda “PROHIBIDA SU VENTA A LOS MENORES DE 18 ANOS” del
etiquetado de los productos, dada en el articulo 3.2 de la citada ley, y la inclusion de las definiciones

de productos relacionados y de productos a base de hierbas para fumar.

El proyecto que se presenta consta de los siguientes elementos:

TITULO PRELIMINAR. DISPOSICIONES GENERALES

Presenta dos articulos, el primero sobre el objeto, que incluye los mismos apartados que la directiva,
y el segundo sobre las definiciones, que recoge todas las definiciones de la directiva, ordenadas
alfabéticamente en espafiol para facilitar la busqueda. Cabe destacar la diferente nominacion dada al
término “cigarrillo electronico” en este proyecto, que se denomina “dispositivo susceptible de
liberacion de nicotina”, término utilizado en la legislacion espafiola pero con idéntica definicion (Ley
28/2005, de 26 de diciembre, modificada por la Ley 3/2014, de 27 de marzo, 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.)

TITULO I. PRODUCTOS DEL TABACO
Este titulo recoge todas las disposiciones de los productos de tabaco que constituye la mayor parte
del mismo. Dentro de este titulo se definen diferentes capitulos orientados a los diferentes aspectos

del control de los productos.

Cabe destacar el papel coordinador de la Comisién europea que subyace en la Directiva, atribuyendo
a dicho érgano la facultad de regular aspectos relevantes sobre todo en materia de productos del

tabaco, mediante actos delegados y actos de ejecucion, cuyo cumplimiento sera obligatorio en todos



los Estados Miembros y del que se da una breve resefia en los apartados correspondientes de este

proyecto. A tal efecto y al objeto de permitir una mayor flexibilidad y rapidez en las trasposiciones de

dichos actos, se ha recogido en este proyecto la posibilidad de que el propio Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad lleven a cabo dichas trasposiciones mediante las correspondientes

Ordenes Ministeriales, teniendo en cuenta que las mismas deben cumplir con las preceptivas

audiencias notificaciones a las entidades y 6rganos concernidos.

Una resumida descripcién de las medidas adoptadas incluye:

En el Capitulo | se definen los requisitos sobre

Emisiones , sobre los métodos para su analisis y sobre los laboratorios de verificacion.

a) 10 mg de alquitran por cigarrillo;
b) 1 mg de nicotina por cigarrillo;
c¢) 10 mg de monadxido de carbono por cigarrillo.

Tanto las substancias como los niveles méximos se mantienen idénticos a los establecidos en la
directiva anterior. Los métodos de medicion también se mantienen, incluyendo ademas el papel
de la Comisiéon de adaptacién de las normas al progreso cientifico y técnico, o acuerdos
internacionales y de integrar en el Derecho de la Unién las normas acordadas por las partes del
Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT) o de la OMS sobre estos

métodos.

Se introduce la posibilidad de establecer niveles maximos de emision para otras sustancias,
emitidas por los cigarrillos y por otros productos del tabaco ya sea por parte de los Estados
miembros, que tendrian que notificarlo, o por la Comision, que adoptara actos delegados para
integrar en el Derecho de la Union normas acordadas por las partes del CMCT vy de la

Organizacion Mundial de Comercio.

Los fabricantes e importadores tendran que notificar dichos niveles a los Estados miembros, asi

como informacién sobre otras emisiones y sus niveles cuando esté disponible.

Los laboratorios de verificacion llevardn a cabo las comprobaciones de las emisiones y se
regiran por el mismo sistema anterior en cuanto a designacion, requisitos y control. No obstante
se ha clarificado la obligacién de ser independientes del sector, para diferenciarlos de los
laboratorios de ensayo que pueden ser utilizados por las empresas para llevar a cabo los
ensayos correspondientes. En este capitulo se establecen los requisitos, que se desarrollan en el

anexo |I.



Lista de ingredientes y su publicacion, que no se estaba realizando de manera uniforme en los
Estados miembros, presentando ciertas deficiencias. Aunque se publicé una guia y una
propuesta de formato para el envio de datos, aun se utilizan diversos formatos. Esto dificultaba a
los fabricantes e importadores el envio de la informacion requerida, a los Estados miembros la

publicacién de la informacién y a la Comision el andlisis de estos datos.

Se mantiene la notificacién de la lista de ingredientes por parte de fabricantes e importadores en
las mismas condiciones que en la normativa anterior, aunque se faculta a la Comision a
establecer un formato (nico para todos los Estados Miembros mediante actos de ejecucion. Para
facilitar las comunicaciones, se permite que las mismas sean efectuadas por los responsables de

la comercializacion de los productos en Espafia, en nombre del fabricante y con su conformidad.

Para cigarrillos y picadura de liar se define ademas la obligacion de presentar un documento
técnico en el que figure una descripcién general de los aditivos utilizados y de sus propiedades, y
se establecen obligaciones de notificacion reforzadas incluyendo la realizacién de estudios
toxicolégicos exhaustivos y su evaluacion por parte de las autoridades sanitarias para
determinados aditivos incluidos en una lista prioritaria que serad elaborada por la Comision
mediante actos delegados. La lista estard permanentemente actualizada y sera de uso

obligatorio por parte de todos los Estados miembros.

Como novedad se incluye el formato electrénico para las notificaciones y la difusién de la lista
para el publico mediante una pagina web. En previsidon de una posible aplicacién comudn para las
comunicaciones por parte de la Comisién europea, se posibilita la utilizacién de dicha aplicacién
para las comunicaciones a las autoridades espafiolas, situacién que se dara a conocer al sector

previamente, asi como los detalles.

El proyecto se ajusta a lo dispuesto en la directiva, apuntando algunos detalles de procedimiento
como el o6rgano competente, el tramite de presentacion, el registro y el idioma de las
comunicaciones, las audiencias y los recursos, siguiendo lo dispuesto en la Ley de

procedimiento administrativo.

Aditivos : La comercializaciéon de los productos de tabaco con aroma caracteristico y con
determinados aditivos queda prohibida. La prohibicién de su comercializaciéon tendra lugar en
todos los Estados miembros, una vez la Comisién lo establezca mediante actos de ejecucion, y
podréa ser establecida a peticion de un Estado miembro o por propia iniciativa, y evaluacion de si
entra en el ambito de aplicacion de la prohibicion de comercializacién. Es importante destacar las
obligaciones de notificacion reforzadas para determinados aditivos de los cigarrillos y tabaco
para liar incluidos en una lista prioritaria, que sera adoptada y actualizada por la Comisién por

actos de ejecucidn, lo que implica que se trabajard de forma coordinada en estos aspectos. La



informacion recibida ayudara a la Comisién y a los Estados miembros en la toma de decisiones

con arreglo a la reglamentacioén sobre los ingredientes

Asimismo, adoptard normas uniformes para determinarlo y creard un grupo consultivo
independiente a escala de la Union. Para que esta proteccion se mantenga, en el caso de que
surgiesen nuevos productos especialmente atractivos, la Comisién y los Estados miembros

podrian actuar. Todo ello facilitara que se trabaje en estos aspectos de forma coordinada.

Numerosos estudios han mostrado que determinados aditivos afiadidos al tabaco de los
cigarrillos los hacen mas atractivos. Asi, el uso de aromas de frutas y caramelo en estos
productos estaria orientado especialmente a jovenes y parece favorecer el inicio del consumo de
tabaco en estos. También parecen especialmente atractivos para los jovenes los aditivos con

propiedades colorantes durante la combustion.

Otros aditivos se utilizan para mejorar la palatabilidad, como en el caso de especias o hierbas.
Pueden crear en los consumidores la falsa impresion de que el producto es menos dafiino,
incluso que puede tener efectos beneficiosos en salud, o mejorar la actividad mental o la
respuesta fisica. Ejemplos de aditivos de este tipo serian, la cafeina, la taurina, el guarana y las

vitaminas.

En el Capitulo Il se actualizan requisitos sobre el etiquetado y el envasado de los productos del
tabaco definiendo en los diferentes articulos los requisitos que deben cumplir los diferentes tipos de
productos del tabaco. Tanto en el etiquetado como en el envasado se mantiene lo dispuesto en la
directiva, incluyendo medidas, situacion, tipografias, formatos, etc. La Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion llevara a cabo un control muestral que se realizara en paralelo con la

verificacion de contenidos de las emisiones.

=  Etiquetado:
- Disposiciones generales que deben cumplir todos los productos del tabaco.

- Disposiciones que deben cumplir los productos de tabaco para fumar, como los mensajes
informativos (“El humo del tabaco contiene mas de 70 sustancias cancerigenas”) y la
advertencia general (Fumar mata”). que llevaran todas las unidades de envasado, asi como el

embalaje exterior. ocupando al menos el 50% de la superficie donde estén impresos.

- Disposiciones sobre advertencias combinadas, es decir advertencias que contienen texto e
imagenes, que deben cumplir determinados productos del tabaco para fumar, que en este

momento se limitan a cigarrillos, picaduras de liar y tabaco para pipas de agua. Dichas



advertencias son elaboradas por la Comision mediante actos de ejecucién y dispuestas en
una biblioteca de imagenes y distribuidas a los Estados miembros. Las advertencias
combinadas ocuparan el 65% de la cara externa de las superficies anterior y posterior de la
unidad de envasado, incluyendo advertencia de texto y fotografia en color. Estaran sujetas a
rotacion y dispondran de informacion relativa al abandono de tabaquismo para ayudar a las
personas que quieran dejar de fumar. La Comision definira mediante actos de ejecucion las
caracteristicas técnicas de éstas advertencias. Asimismo, estara facultada mediante actos
delegados a establecer la biblioteca de imagenes y adaptar estas y las advertencias de texto

a los avances cientificos y la evolucién del mercado.

- Se establece un periodo transitorio en la ubicacién de la advertencia combinada de la cara
posterior mientras se mantengan las precintas fiscales. No obstante, se podra eliminar la
exencion al resto de productos mediante actos de la Comisién cuando esté justificado ante un

cambio substancial de circunstancias.

- Disposiciones sobre advertencias de los productos del tabaco para fumar distintos de los
cigarrillos, el tabaco para liar y el tabaco para pipa de agua. Se exime a estos productos del
tabaco de la obligacion de incluir las advertencias sanitarias combinadas y del mensaje
informativo, debiendo incorporar una de las leyendas de texto del Anexo Il. Sin embargo, la
Comisién podra adoptar actos delegados para eliminar las excepciones en caso de que se

produzca un cambio sustancial de circunstancias.

- Disposiciones sobre el etiquetado de los productos del tabaco sin combustion, que llevaran
obligatoriamente advertencias de texto “Este producto del tabaco es nocivo para su salud y

crea adiccion”, ocupando el 30% de la cara externa y de todo el embalaje exterior.

=  Presentacion del producto:

Siguiendo lo dispuesto en la directiva, se prohibe el uso de elementos promocionales en el etiquetado
e incluso en el nombre del producto; sugiera que el producto es menos nocivo o0 que tiene efectos
revitalizantes, energéticos, curativos, rejuvenecedores, naturales, ecoldgicos u otros efectos positivos
sobre la salud o el estilo de vida; haga referencia a sabores, olores, aromatizantes u otros aditivos, o
a la ausencia de estos; se parezca a un producto alimenticio o cosmético o sugiera que ha mejorado

en caracteristicas medioambientales.

No se permite que sugieran ventaja econdmica alguna mediante la inclusiéon de bonos de reduccion

impresos, ofertas de descuentos, distribucién gratuita, u ofertas de dos por uno o similares.

] Envasado:



Se establecen requisitos de formatos para el envasado de la unidad de venta que se limita al paquete
paralepipédico en el caso de los cigarrillos y con medidas estandarizadas similares al paquete de
cigarrillos actual, conteniendo al menos 20 unidades, y en bolsas y petacas con contenidos maximos

de 30 g. para las picaduras de liar.

Para asegurar el cumplimiento de los requisitos relativos al etiquetado, presentacion y envasado de
los productos del tabaco se ha dispuesto en el proyecto unas medidas de autorizacion previas, cuya
competencia corresponde al Comisionado para el Mercado del Tabaco, pudiendo solicitarse informe
técnico no preceptivo y no vinculante sobre las consecuencias para la salud a la Direccién General de
Salud Publica, Calidad e Innovacion. Dicha Direccion general llevara a cabo el control del mercado.
Asi mismo, el organismo autbnomo gestionara los expedientes sancionadores ante infracciones

detectadas y denuncias tanto de instituciones como de ciudadanos.

La Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién podra solicitar al Comisionado para el
Mercado del tabaco cuantos datos e informacion considere relevante para llevar a cabo los

procedimientos derivados de sus obligaciones.

e Trazabilidad y seguridad:

Se avanza en la utilizacién de las Ultimas y nuevas tecnologias para la mejora de la trazabilidad y la
seguridad de los productos del tabaco destacando su marcacién mediante un identificador Unico.
Dicho identificador facilitara el seguimiento y rastreo de estos productos y garantizara la verificacion
de su autenticidad. Estas disposiciones estan en linea con el Protocolo para la eliminacion del
comercio ilicito de productos de tabaco del CMCT habiendo sido adoptado el 12 de noviembre de
2012 en la quinta reunion de la Conferencia de las Partes en Sedl. Por su parte Espafia firmo el

Protocolo con fecha 23 de diciembre de 2014, siendo uno de los primeros paises en adoptarlo.

El proyecto recoge literalmente los distintos apartados de la directiva y establece que las
competencias para el desarrollo, ejecucién y control en esta materia las tiene el Ministerio de
Hacienda y Administraciones Publicas, quien en cualquier caso podra solicitar un informe técnico no

vinculante a la Direcciéon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

En el Capitulo Il se definen medidas para

= el tabaco oral, que sigue estando prohibido,

= Jas ventas a distancia, tanto las ventas a distancia nacionales, que en Espafia estan prohibidas
en virtud de la Ley 28/2005, como las trasfronterizas, entendiéndose como tal las ventas al
consumidor final sin que se establezca ninguna medida mediante este proyecto para las
transacciones entre operadores comerciales.

= los productos de tabaco novedosos, para los que se definen medidas establecidas en la directiva

obligando a una natificacion previa a la comercializacion que debe incluir los estudios cientificos



disponibles y los de investigacion de mercado. Se establecen aspectos significativos, en
particular sobre los estudios cientificos disponibles (sobre toxicidad, poder atractivo y adictivo) y
los de investigacion de mercado (sobre preferencias de consumidores, incluidos jévenes), cuya
competencia tiene el organismo auténomo Comisionado para el Mercado del Tabaco, del
Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas, quien desarrollara el oportuno
procedimiento.

No obstante, teniendo en cuenta las implicaciones sanitarias de los productos del tabaco se ha
incluido la obligatoriedad del informe técnico de la Direccién General de Salud Publica, Calidad e

Innovacién previo a la comercializacion

TITULO Il. DISPOSITIVOS SUSCEPTIBLES DE LIBERACION DE NICOTINA Y PRODUCTOS A
BASE DE HIERBAS PARA FUMAR

El titulo Il incorpora la regulacion de los productos relacionados con el tabaquismo como los
dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina (cigarrillos electronicos en el texto de la directiva,
con idéntica definicion) y los productos a base de hierbas para fumar. Esta incorporacion viene dada
por la creciente importancia de los mismos debido a los recientes desarrollos del mercado a nivel

europeo que ha hecho necesaria su inclusién como productos relacionados con el tabaquismo.

Bajo este real decreto se regulan solamente los dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina
cuyo uso previsto dado por el fabricante no aluda a caracteristicas definidas bajo el ambito de los
medicamentos, en cuyo caso les serian de aplicacion lo dispuesto en el Real Decreto 1345/2007, de
11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de

dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

=  Dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina

Dada la importancia de estos productos y su contenido en nicotina, asi como en otras substancias
que pueden ser nocivas por inhalacion o cuyo efecto mediante inhalacién resulta desconocido, se
implanta un sistema de notificacién y evaluacién de la conformidad con los requisitos establecidos, al
objeto de garantizar la calidad y la seguridad de uso del producto. Las notificaciones deben ser
remitidas a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién seis meses antes de su
comercializacién. Los documentos de conformidad con los requisitos se emitirdn para tipos de
productos y marcas, pudiendo incluirse todos los tipos similares de un modelo coman.

Se establece un plazo de seis meses para la evaluacion de los productos ya comercializados a la
fecha de entrada en vigor de la norma. Ademas, se debera proceder a la evaluacién de los productos
modificados substancialmente, entendiéndose como tal aquellos cambios que afecten a los requisitos

establecidos en el real decreto.



Se establecen, entre otros, requisitos como los volimenes y las concentraciones maximas de
nicotina, la inclusion de folletos de informacién y las advertencias sobre el poder adictivo de esta

sustancia.

Para asegurar que la calidad y la seguridad de uso de los productos comercializados a lo largo del
tiempo es la misma descrita en la notificacion, las empresas fabricantes de los productos que se
comercialicen en Espafia deberan contar con una documentacién ordenada en forma de planes y
procedimientos escritos, que debera incluir todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados
por el fabricante y que estara a disposicion de la autoridades sanitarias. En caso de que la empresa
cuente con una certificacion de sistema de calidad implantado en la empresa, la documentacion
referida en el parrafo anterior podra sustituirse por dichas certificaciones siempre que estén

actualizadas y el ambito de certificacion incluya los requisitos para este tipo de productos.

Por otra parte, en el caso de que el fabricante establezca el cumplimiento de normas técnicas
armonizadas con los requisitos, como normas 1SO, CEN o cualesquiera otra norma internacional
relevante, podran sustituirse los procedimientos normalizados de ensayo e inspeccion por las
referencias a la citada norma, al igual que se recoge en el articulo 4, métodos de medicién para los
ensayos de nicotina, alquitran y monéxido de carbono en los productos de tabaco, debiendo

aportarse los datos y resultados obtenidos.

En caso de conformidad, la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion remitira al
interesado una declaracion de conformidad del producto con los requisitos recogidos en este articulo.
Dicha declaracion podra ser utilizada a efectos de comercializacion en tanto el producto no se vea
afectado por una modificacion substancial. Los productos conformes seran incluidos en el registro de
dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina, cuya gestion y mantenimiento correspondera a la

Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

La declaracién de conformidad podra ser denegada cuando no se justifique documentalmente el
cumplimiento de los requisitos, estando debidamente detallado en el texto en cuatro supuestos
béasicos. En caso de no conformidad con el procedimiento, la decisidon sera comunicada al interesado,
quien podra solicitar audiencia publica y aportar toda la documentacion que considere oportuna. La
resolucion de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion sera remitida al interesado,
quien podra manifestar su disconformidad ante el 6rgano superior jerarquico del que dictd la
resolucién mediante el correspondiente recurso de alzada, de acuerdo con lo establecido en el

articulo 114 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.



Todos los fabricantes estan obligados a llevar a cabo las inspecciones y ensayos adecuados para
confirmar que cumplen los requisitos como parte del control de calidad del producto, con
independencia de las verificaciones llevadas a cabo por las autoridades sanitarias. Para el control de
calidad, los fabricantes podran utilizar laboratorios de ensayo propio o requerir los andlisis por
terceros. Los laboratorios de ensayo deben contar con un sistema de calidad implantado en la
empresa que garantice la competencia técnica para llevarlos a cabo, no necesariamente acreditado,

siendo su control responsabilidad del propio fabricante.

De manera similar a la de los productos de tabaco, se establece la obligacion para fabricantes e
importadores de comunicar a las autoridades sanitarias, entre otros datos, el listado de ingredientes
utilizados. Para facilitar las comunicaciones, se permite que las mismas sean efectuadas por los
responsables de la comercializacion de los productos en Espafia, en nombre del fabricante y con su
conformidad. En caso de que la Comisién europea defina un sistema electrénico optativo comun para
los Estados Miembros y Espafa decida adoptar su utilizacion para el procedimiento nacional de

notificacién de la lista de ingredientes, se comunicara al sector aportando todos los datos necesarios.

Como parte del procedimiento de notificacion, se ha establecido un registro de responsables de la
comercializacién, cuya finalidad se define Unicamente a efectos de registro con los datos
administrativos necesarios para el contacto. Dichos datos de contacto con el responsable de la
comercializacidbn son necesarios para asegurar la correcta comercializacién de los productos asi

como la responsabilidad ante posibles infracciones, si las hubiere.

La publicidad de los productos en medios de comunicacion esta prohibida y la promocion se prohibe
con caracter general aunque se mantienen excepciones ya contempladas en el caso de productos de

tabaco, fundamentalmente en espacios propios del sector y en el que se vean envueltos los menores.

Fuera del marco competencial de la Unidon europea, se incluyen medidas para actividades de
competencia nacional como la distribucién y la venta de los productos, que se efectuardn en
establecimientos que garanticen el adecuado almacenamiento y conservacién de los productos. Para
ello, deberan contar con organizacion y medios adecuados que incluya un registro documentado. Los
establecimientos de distribucion y de venta estaran sometidos al control e inspeccion de las
autoridades sanitarias de la comunidad auténoma correspondiente. A tal efecto, las Comunidades

auténomas desarrollaran las medidas oportunas para un adecuado control.

Las ventas so6lo podran realizarse en determinados establecimientos que garanticen el cumplimiento
de las premisas de venta especializada, dada la naturaleza complicada de dichos productos por su
contenido en nicotina que es una substancia altamente adictiva, asi como la prohibicion de venta a
menores y por menores. Se incluye la prohibicion de las ventas a distancia tanto a nivel nacional

como transfronterizo junto con la venta ambulante.



Por dltimo, se establece un sistema de vigilancia y control que permitird obtener datos actualizados
sobre reacciones adversas, o sobre aspectos de seguridad y calidad que reviertan en efectos
adversos para los consumidores o para el entorno, entre otros, que incluye la obligacion de los
responsables de la comercializacion de notificarlas a las autoridades y de presentar un informe anual
sobre los mismos. Dado que las competencias de vigilancia y control de mercado se endosan a las
Comunidades auténomas, se establece en este proyecto una red de vigilancia que englobe a todas
ellas, coordinadas por la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion. Los incidentes y
alertas del sistema de vigilancia se haran publicos a través de una pagina web, salvando los debidos

derechos de secretos comerciales y una vez que las investigaciones pertinentes hayan concluido.

. Productos a base de hierbas para fumar
Respecto a los productos a base de hierbas para fumar, se establecen las siguientes medidas,
derivadas de la directiva:

- notificacion de ingredientes utilizados en la fabricacion de este tipo de productos

- inclusion en el etiqguetado de una advertencia general,

- noinclusién de elementos que fomenten su consumo, 0 que sugieran ser menos NOCivVos,

- se prohibe que sean similares a productos alimenticios o cosméticos.

Al igual que en los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina, se ha establecido un registro de
responsables de la comercializacion, cuyo procedimiento se define Unicamente a efectos de registro
con los datos administrativos necesarios para el contacto. Igualmente, el objetivo es determinar que
todos los productos comercializados cumplen con la notificacion de ingredientes y son necesarios
para asegurar la correcta comercializacion de los productos asi como la responsabilidad ante posibles

infracciones, si las hubiere.

Al igual que en los productos de tabaco y en los dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina, En
caso de que se establezca un formato o procedimiento comun para todos los Estados miembros de la
Unidn Europea, la decision sera automaticamente adoptada en Espafia, facultdndose al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para la elaboracion de la correspondiente Orden ministerial,
de su publicaciones y de la informacién a los sectores concernidos. En caso de que la Comision
europea defina un sistema electrénico optativo comin para los Estados Miembros y Espafia decida
adoptar su utilizacién para el procedimiento nacional de notificacion de la lista de ingredientes, se
comunicara al sector aportando todos los datos necesarios.

TITULO Il - REGIMEN SANCIONADOR



En el Capitulo I se recogen las infracciones, las sanciones correspondientes y otras medidas

especificas en determinados supuestos.

Las infracciones derivan de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demas
disposiciones que resulten de aplicacion, y serd objeto de las correspondientes sanciones
administrativas, previa instrucciéon del oportuno expediente de acuerdo con lo previsto Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun. Todo ello sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro

orden que pudieran concurrir.

Como en la norma general, se establecen tres grupos de infracciones, leves, graves y muy graves
gue se corresponden con lo dispuesto en el articulo 35 de la Ley 14/1986, General de Sanidad. En
cuanto a las sanciones, se corresponden igualmente con lo dispuesto en el articulo 36 de la citada

norma.
El articulo 36 define las personas o entidades responsables en cada caso.

Entre las medidas especificas, se destaca la retirada del mercado de productos que no cumplan los
requisitos de calidad y de seguridad establecidos en este proyecto y la posible delimitacion de las
condiciones de comercializacion de determinados productos, asi como la retirada de la autorizacion
de comercializacion de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina o de productos del

tabaco novedosos que incumplan las condiciones de la comercializacién y la venta.

En el Capitulo Il se establecen medidas para la cooperacion con la UE y sobre la libre circulacion de

mercancias, que derivan de la propia directiva.

Finalmente, dada la cantidad de actos delegados y actos de ejecucion que expondra la Comision y
cuya trasposicion es obviamente obligatoria, este capitulo incluye en el articulado la facultad al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para la elaboracion de la trasposicion de las
mismas mediante las correspondientes Ordenes ministeriales, de sus publicaciones y de la
informacion a los sectores concernidos. Con ello se pretende dar celeridad a los procesos cuyos
requisitos tienen caracter obligatorio pero ofreciendo la correspondiente base legal a la trasposicién a
las normas nacionales.

Las Ordenes ministeriales, segun lo dispuesto en la directiva, deberan ser elaboradas en un plazo de
dos meses a partir de la fecha de notificacion del acto delegado al Parlamento europeo y al Consejo,
siempre que no exista objecién por parte de tales instituciones, y se retrasard otros dos meses en

caso de prorroga.

El proyecto incluye también:



- una Disposicién transitoria sobre prérrogas de comercializacion, por la cual se permite la
comercializaciéon posterior a la entrada en vigor del presente real decreto de productos que

cumplan la normativa correspondiente anterior hasta el 20 de mayo de 2017.

- una Disposicidn derogatoria, mediante la cual se deroga el Real decreto 1079/2002, de 18 de

octubre, y toda la normativa de igual 0 menor rango que se oponga a sus disposiciones.

- cuatro Disposiciones finales: para el titulo competencial (el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucién); para la incorporacién del derecho de la Unién Europea; para facultar el
desarrollo a Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y para su entrada en vigor,

al dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

- Anexo |, que define los requisitos que deben cumplir los laboratorios de verificacion,
orientados basicamente al conocimiento y experiencia con ensayos en productos del tabaco y
con la metodologia de ensayos de laboratorio; al control por parte de las autoridades

competentes y a garantizar la confidencialidad de los datos.

- Anexo Il, que incluye la lista de las 14 leyendas de texto, correspondiéndose con el Anexo |

de la directiva.

- Anexo lll, que incluye las advertencias combinadas de la biblioteca de imagenes de la
Directiva 14/109/UE de la Comision, de 10 de octubre de 2014, que madifica el anexo Il de la
Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo la biblioteca de

advertencias graficas que han de utilizarse en los productos del tabaco.

2. ANALISIS JURIDICO

La norma que regula hasta ahora la fabricacién, presentacion y venta de los productos de tabaco es
el Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, por el que se regulan los contenidos maximos de
nicotina, alquitran y monéxido 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 es la transposicion de la Directiva 2001/37/CE del Parlamento 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 fabricacién, presentacion y venta de los
productos del tabaco.

Dado el largo periodo de vigencia de la citada directiva, el Parlamento europeo y el Consejo instaron

a la Comision a evaluar la conveniencia de su actualizacién en base a los conocimientos y a las



tecnologias actuales y a presentar un informe de revision de la misma, que se materializd con un
primer borrador presentado en diciembre de 2011. Dada la envergadura de las modificaciones
previstas por la Comision, se optd por elaborar una nueva directiva de productos del tabaco y derogar
la anterior. Por otra parte, el borrador incluia la regulacién de productos relacionados con el tabaco,
como los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina (cigarrillos electrénicos en la directiva) y
los productos a base de hierbas para fumar, que no estaban bajo el ambito de aplicacion de la

anterior directiva de productos del tabaco.

Ademas, se aborda para los productos relacionados la regulacion de las actividades de competencia
nacional que quedan fuera del marco competencial de la Unién europea, de manera que se adopten
todas las medidas necesarias para garantizar la correcta implantacién de las disposiciones relativas a
la distribucion, venta y control de mercado de forma que se garantice una Unica normativa de
actuacion en lo referente a la comercializacion de dichos productos. Se pretende de esta forma,
regular en una Unica norma todos los aspectos relacionados con la fabricacion, la comercializacion, la
distribucion, la venta, el control de mercado y la vigilancia de los dispositivos susceptibles de

liberacion de nicotina y de los productos a base de hierbas para fumar.

Cabe destacar, que dichas materias quedan definidas para los productos de tabaco en la Ley
28/2005, de 26 de diciembre, y que han sido establecidas en la Ley 13/1998, de 4 de mayo, de
Ordenacién del Mercado de Tabacos y Normativa Tributaria, y desarrolladas en el Real Decreto
1199/1999, de 9 de julio, por el que se desarrolla la Ley 13/1998, de 4 de mayo, de Ordenacion del
mercado de tabacos y normativa tributaria, y se regula el estatuto concesional de la red de
expendedurias de tabaco y timbre. Dichas actividades para los productos del tabaco, son
competencia del Organismo autébnomo Comisionado para el Mercado de Tabacos, del Ministerio de
Hacienda y Administraciones Publicas, en virtud del REAL DECRETO 2668/1998, de 11 de
diciembre, por el que se aprueba el Estatuto del Organismo auténomo Comisionado para el Mercado

de Tabacos.

3. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

El proyecto es sometido al informe previo preceptivo de la Secretaria General Técnica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a los informes preceptivos de las Comunidades
autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, y los informes preceptivos de los Ministerios de Hacienda y
Administraciones Publicas, Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, Ministerio de

Economia y Competitividad y Ministerio de Industria, Energia y Turismo.



Ademas se realizan consulta a la Federacion Espafiola de Municipios y Provincias (FEMP), a las
entidades de todos los sectores concernidos, tanto econdmicos como cientificos, profesionales

sanitarios, sociales y sindicales a través de las asociaciones representativas del sector.

C. ANALISIS DE IMPACTOS

1. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS.

a) Titulo competencial prevalente

El presente Real Decreto tiene el caracter de ndréiséca, dictada al amparo de lo previsto en étudot
149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al desta competencia sobre bases y coordinacién gederka

sanidad.

b) Analisis de las cuestiones competenciales mas re  levantes que suscita el proyecto.

las autoridades competentes en el territorio espafiol en materia sanitaria de los productos del tabaco y
productos relacionados son, la direccion de salud publica, calidad e innovaciéon del ministerio de
sanidad, servicios sociales e igualdad y las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas a
los efectos de la aplicacion de lo establecido la directiva 2014/40/UE del Consejo y del Parlamento
europeo, de 3 de abril de 2014, 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 y los productos relacionados y por la que se deroga la directiva
2001/37/CE, sin detrimento de las competencias del Ministerio de Hacienda y Administraciones

Publicas en materias de trazabilidad y seguridad, y de ordenacién del mercado de tabacos.

¢) Andlisis de la participacion autonémica y local en la elaboracion del proyecto.

En la tramitacion preceptiva de este proyecto y en cumplimiento del tramite previsto en el articulo 22
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, se realiza consulta a todas las Comunidades
Autonomas y a las Ciudades Autdnomas de Ceuta y Melilla. La participacion autonémica en el
proyecto se considera relevante puesto que desarrollan el ejercicio correspondiente a la inspeccién y
control de la distribucién y la venta de los productos relacionados, como los dispositivos susceptibles
de liberacién de nicotina y los productos a base de hierbas para fumar, junto con la potestad
sancionadora en sus respectivos territorios, asi como del sistema de vigilancia y la retirada de

productos del mercado.



d) Medidas para la implantacién y evaluacion de la norma.

En la Disposicién final tercera del proyecto se establece que la entrada en vigor sera el dia siguiente

al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

2. IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO.

a) Impacto econémico general

La implantacion de este Real Decreto tiene costes directos e indirectos para las Administraciones
Pulblicas y para el sector del tabaco. Cabe destacar el ahorro para el sistema sanitario derivado de las
medidas de prevencion del tabaquismo, que redundara en una disminucion del consumo de tabaco y
de los productos relacionados y, en consecuencia, en la reduccion de la morbilidad y de la mortalidad
asociadas al consumo de los productos incluidos en su ambito de aplicacion.

Las medidas recogidas en el proyecto previsiblemente tendran repercusiones en el precio de los
productos, en particular en los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina que cuentan por
primera vez con regulacion especifica. Los gastos derivados de los requisitos seran asumidos por los
fabricantes, aun cuando no se van a ver afectados por tasas administrativas o cualquier otro tipo de

cargas.

b) Efectos en la competencia en el mercado
El proyecto que se presenta no tiene impacto sobre la competencia en el mercado, en tanto, no se
incluye ningun aspecto que implique que en la aplicacion del régimen sancionador se pueda producir
una alteracion de la competencia en el mercado, ni que pueda suponer obstaculos al acceso de

nuevas empresas, o que limite la libertad de las empresas existentes para competir.

Resulta, por tanto, en beneficio del mercado comunitario el establecimiento de una estructura
armonizada que garantice que los costes para los interesados estén adecuadamente ajustados en
todo el territorio de la Union, de modo que se apliquen condiciones similares en la prestacion de
servicios equivalentes, evitando por tanto ocasionar desventajas competitivas a las empresas que

desarrollen sus actividades a nivel europeo.

En relacién a las pequefias y medianas empresas (PYME), el proyecto, dando traslado de lo
dispuesto en la directiva, prevé situaciones que pudieran resultar excesivamente onerosas,

permitiendo que los estudios a efectuar puedan ser realizados por el conjunto de empresas para



todos aquellos productos concernidos, en particular los estudios de toxicidad, que en algunos acasos

pueden se largos y costosos.

Al tener en cuenta los efectos de las medidas previstas en cuanto al establecimiento del régimen
sancionador en el ambito de la Directiva 2014/40/UE, el presente proyecto establece medidas que
permiten que en aquellas situaciones en que el interés general pueda verse vulnerado por la
actuacion empresarial, la autoridad competente disponga de un sistema eficaz y proporcionado para
evitar que la proteccion efectiva del mercado y de los derechos de los ciudadanos y las empresas

pueda resultar menoscabada.

Por otra parte, el presente proyecto pretende la mejora del bienestar y las necesidades de los
consumidores, de modo que mejora la competencia entre empresas por satisfacer las garantias de
calidad y seguridad de uso de los productos regulados para los consumidores, teniendo en cuenta las
circunstancias relativas a la salud publica sin perder las condiciones de simplicidad del mercado

interior.

El proyecto no introduce elementos que distorsionen la competencia en el mercado: ni se produciran
restricciones al acceso de nuevos operadores ni se limita la libertad de los operadores para competir.
En cuanto a la proporcionalidad de las medidas, no se han introducido medidas adicionales a las ya
dispuestas por la directiva, por lo que el analisis de proporcionalidad de las medidas queda solapado

por el de la propia directiva que se traspone.

Las medidas adoptadas no tendran, previsiblemente, repercusiones directas en la disminucion de
empleo, contando por el contrario con la asuncién de favorecer la innovacién y el desarrollo,
facilitando la investigacion como consecuencia de la evaluacién toxicoldgica, de la calidad y de la
seguridad de uso para los consumidores. De hecho, el beneficio econémico mas sobresaliente sera
para los consumidores al poder disponer de productos con perfil de calidad y de seguridad mas

acordes con los aspectos toxicoldgicos y adictivos que dichos productos presentan.

¢) Analisis de las cargas administrativas

Costes directos

Los requisitos establecidos para los ingredientes, etiquetado y envasado, las medidas de trazabilidad
y seguridad de los productos del tabaco, y las medidas establecidas para los productos relacionados,
tanto de los dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina como de los productos a base de
hierbas para fumar, deberdn ser llevados a cabo mediante los apropiados procedimientos
administrativos, tal y como se establecen en los capitulos correspondientes del proyecto, incluidas las

correspondientes aplicaciones informaticas.



No todos los procedimientos estaran bajo la competencia del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI en adelante) sino que, tal y como se describe en las partes
correspondientes, los relacionados con la ordenacion y el control del mercado de tabacos, incluyendo
los productos de tabaco novedosos estaran bajo la competencia del organismo auténomo
Comisionado para el Mercado de Tabacos (CMT en adelante) y las medidas sobre trazabilidad y
seguridad estaran bajo la competencia de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria (AEAT en
adelante), ambos dependientes del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas, quienes

desarrollaran los procedimientos adecuados y, en su caso evaluaran la inclusién de tasas.

En general, los procedimientos a contemplar serian:

1. Registros y bases de datos

» Notificacion de ingredientes de productos del tabaco (declaracién, lista de ingredientes, datos
toxicologicos, documentos técnicos de aditivos, niveles de emisiones e informacion sobre
otras emisiones), de dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y de productos de
hierbas para fumar.

- Anual de productos ya comercializados
- De productos nuevos
- De modificaciones significativas de productos comercializados

- De productos novedosos ya comercializados.

El formato debe ser electronico por lo que deberia desarrollarse una aplicacion. No obstante, al
parecer la Comisién europea esta trabajando en una aplicacion comun, por lo que se espera

utilizar la aplicacion comun, si procede.

= Notificaciéon de productos novedosos (declaracion, lista de ingredientes, datos toxicoldgicos,
documentos técnicos de aditivos, niveles de emisiones e informacién sobre otras emisiones,
estudios internos y externos sobre estudios de mercado, preferencia de grupos y volimenes
de ventas).
Los procedimientos seran basicamente competencia del Comisionado para el Mercado de
tabaco. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad llevara a cabo la evaluacion
técnica sanitaria de calidad y seguridad de los productos.

= Responsables de la comercializacion de dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y
liquidos para rellenar.

»= Actuaciones del servicio de vigilancia de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina

y liquidos para rellenar.



Laboratorios de verificacion.

2. Controles y Verificaciones

Ensayos de contenidos de las emisiones de nicotina, alquitran y mondxido de carbono

Control de mercado del etiquetado de productos del tabaco

Evaluacion de la conformidad de ingredientes de productos del tabaco (lista de aditivos
prioritaria)

Evaluacion de los datos toxicoldgicos y CMR de los ingredientes de productos del tabaco
Evaluacion de datos toxicologicos de productos de tabaco novedosos

Evaluacion de la conformidad de la calidad y la seguridad y de la informacién al consumidor
de los productos susceptibles de liberacion de nicotina

Evaluacion de conformidad del etiquetado de dispositivos susceptibles de liberacién de

nicotina, de productos a base de hierbas para fumar.

3. Notificacion de ingredientes

Validacion de los datos cuantitativos y cualitativos de ingredientes de los productos del tabaco, de

los dispositivos susceptibles de liberaciéon de nicotina y de los productos a base de hierbas para

fumar.

4. Notificacion de productos novedosos

La competencia en la natificacion serd del Comisionado para el Mercado de Tabaco, quien

desarrollara sus propios procedimientos asi como la aplicacion de tasas. El Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad se haga cargo de la evaluacion técnica sanitaria mediante informe

vinculante.

5. Procedimiento de notificacién, evaluacion y control de dispositivos susceptibles de liberacion de

nicotina

Procedimiento de natificacion y evaluacion de la conformidad con los requisitos y de
notificacién de modificacion

Notificacion de la lista de ingredientes

Procedimiento de control de mercado, incluidos ensayos de contenidos.

Inspeccion y control de la distribucion y la venta.

Procedimientos de seguimiento y vigilancia de productos comercializados y sus efectos

adversos.

Los procedimientos de control de la distribuciéon y la venta de estos productos y de vigilancia

conciernen también a las Comunidades autbnomas en sus areas de competencia. Los

procedimientos relativos a dichas competencias seran desarrollados a nivel regional, correspondiendo



a sus respectivos gobiernos la implantacion de los mismos y la aplicacion de las tasas

correspondientes.

6. Procedimientos de control de productos a base de hierbas para fumar
= Notificacién de la lista de ingredientes
= Procedimiento de control de mercado, incluidos ensayos de contenidos.

» Inspeccion y control de la distribucion y la venta.

7. Trazabilidad y seguridad
Las medidas sobre trazabilidad y seguridad seran competencia del Ministerio de Hacienda y
Administraciones Publicas. La AEAT elaborard e implantar4 los procedimientos administrativos

necesarios para llevarlos a cabo, asi como la aplicacion de las tasas correspondientes.

Costes indirectos

La implantacion del real decreto puede conllevar una disminucion de la recaudacién por impuestos
especiales de las labores de tabaco, en la medida que las medidas que se incorporan, reduzca el
consumo, y disminuya la posibilidad de incorporar a la poblacion joven y adolescente al consumo de
tabaco, al presentar los productos de tabaco de manera menos atractiva, a la vez que se incrementa
la informacién a la ciudadania de los efectos del consumo de tabaco. La disminucién recaudatoria se
vera compensada con la disminucién de costes sanitarios, y sociales que la disminucién del consumo

de tabaco conlleva.
Costes para el sector
En virtud de la directiva 2014/40/UE, seran dos sectores los que se veran afectados por la norma:
A. Productos de tabaco . Dichos productos ya estaban regulados por la normativa actualmente
en vigor. No obstante se han introducido cambios en la normativa que van a representar una

mayor carga administrativa:

a) En productos novedosos, las cargas administrativas a considerar seran:

- Notificacién de datos y presentacién de documentos

- Conservacion de documentos

- Inscripcién, baja o modificacién en un registro

- Llevanza de libros, elaboracién de documentos, cuentas, declaraciones, manuales, productos,

planes



Dado lo infrecuente de la innovacion y desarrollo de nuevos productos, diferentes de los tipos
actuales, no es posible una valoracion de la frecuencia con la que se presentaran dichos productos.
Cabe destacar que no se ha registrado ningin producto novedoso de tabaco, destacandose las

innovaciones s6lo en los productos clasicos.

b) En ingredientes, las cargas administrativas a considerar seran:

- Notificacién de datos y presentacion de documentos: la notificacion de la lista de ingredientes
sera anual y cabe destacar que durante el afio 2014 se han llevado a cabo comunicaciones
de 38 empresas, con un total de 2161 productos. Dado que las comunicaciones se realizan
por empresas el célculo puede establecerse en base a
Presentacion de informe: 500 € Carga anual por empresa: 500 €

Carga anual por poblacion: 500 x 38 =19.000 €

c) En etiquetado, las disposiciones, si bien no conllevan gastos administrativos conllevan un coste
importante para la industria tabaquera, que en Ultima instancia puede ser trasladado al consumidor
final.

Al objeto de paliar los costes en la medida de lo posible, se ha incluido en la Disposicién Transitoria
Unica un periodo transitorio de prérroga de la comercializacion de los productos del tabaco de forma
que las unidades de empaquetamiento de los productos del tabaco que cumplan las disposiciones del
Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, podran seguir comercializandose hasta el 20 de mayo de

2017, periodo que ya habia sido establecido en la Directiva 2014/40/UE.

A tal efecto, debe entenderse que el periodo transitorio no se establece para su venta al publico de
los productos sino para la comercializacion. Es decir, que durante este periodo podran
comercializarse (entendiendo como tal su posicion en la cadena de distribucién) los productos de
tabaco que cumplan con el Real Decreto 1079/2002, de 24 de octubre, hasta el 20 de mayo de 2017,
y los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y los productos a base de hierbas para fumar
que cumplan con toda la normativa vigente a la fecha de entrada de este real decreto.

Con el fin de facilitar la impresion de las advertencias combinadas con la definicién y resolucion
adecuada, la Direccidon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion remitira bajo demanda a los
fabricantes, importadores y responsables de la comercializacion en Espafia de los productos del
tabaco, la biblioteca de imagenes y los requisitos especificos de impresion. Para ello, las entidades

deben estar legalmente establecidas en Espafia y no distribuirlas fuera del ambito de la solicitud.

B. Productos relacionados , en los que podemos distinguir entre dispositivos susceptibles de

liberacién de nicotina y productos a base de hierbas para fumar.



Dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina . En principio el sector se vera afectado por las
cargas administrativas, teniendo en cuenta los procedimientos administrativos que se deberan llevar a
cabo en funcién de las medidas definidas en la directiva y de las obligaciones impuestas a los
Estados Miembros. Cabe destacar que este sector no ha contado anteriormente con una regulacion
sanitaria especifica y que no se dispone de datos precisos del nimero de empresas ni del nimero de
productos que se comercializan en Espafia. Puede estimarse un célculo aproximado a partir de datos
gue circulan en la Unién europea, teniendo en cuenta que tanto el nUmero de empresas como el
namero de productos puede aumentar. Podemos hacer una estimacion de 30 empresas y 50

productos:

- Notificaciéon de requisitos: se realizara por producto, una vez inicial y cuando se vean afectados

por una modificacién substancial. Se desconoce, por las razones ya expuestas, el nimero de
productos comercializados en Espafia, pudiendo estimarse el nUmero de productos en alrededor
de 50, contando las variantes como un Unico producto:
Presentacion de informe: 500 € Carga total por producto: 500 €
Carga total por poblacion: 500 x 50 = 25.000 €

- Reqgistro de responsables de la comercializacidon: Se realiza una Unica vez aunque debe

mantenerse actualizado.
Inscripcion en un registro: 110 € Carga total por empresa: 110 €
Carga total por poblacion: 110x 30 =3.300 €

- Notificacién de datos de comercializacién: se realizara anualmente y por empresa, habiéndose

realizado el célculo sobre la base de 30 empresas
Aportacién de datos: 2 € Carga anual por producto: 2€

Carga anual por poblacion: 2x30=60€

Productos a base de hierbas para fumar, En principio el sector se vera afectado por las cargas
administrativas, teniendo en cuenta los procedimientos administrativos que se deberan llevar a cabo
en funcion de las medidas definidas en la directiva y de las obligaciones impuestas a los Estados
Miembros. Cabe destacar que este sector tampoco ha contado anteriormente con una regulacion
sanitaria especifica y que no se dispone de datos ni siquiera de estimaciones. El sector es disperso y
no cuenta con una asociacion que reuna a las partes interesadas, por lo que solamente se puede
llevar a cabo una valoracion del gasto por cargas administrativas sobre la base de expectativas de
mercado: 5 empresas y 10 productos. Los conceptos que se aplican a las cargas administrativas son:

- Notificacion de ingredientes: se realizara también por empresas y de forma anual.

Presentacion de informe: 500 € Carga anual por empresa: 500 €

Carga anual por poblacion: 500 x 10 = 5.000€



- Reqistro de responsables de la comercializacidon: Se realiza una Unica vez aunque debe

mantenerse actualizado.
Inscripcion en un registro: 110 € Carga total por empresa: 110 €

Carga total por poblacion: 110x5=550 €

d) Impacto presupuestario
Los procedimientos administrativos que deben desarrollarse para llevar a cabo las gestiones
administrativas derivadas de las obligaciones impuestas van a afectar no solo al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Los relacionados con la ordenacion y el control del mercado
de tabacos, incluyendo los productos de tabaco novedosos, estaran bajo la competencia del
organismo autonomo Comisionado para el Mercado de Tabacos y las medidas sobre trazabilidad y
seguridad estaran bajo la competencia de la Agencia Estatal de Administraciéon Tributaria, ambos
dependientes del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas, quienes desarrollaran los

procedimientos adecuados y, en su caso evaluaran la inclusion de tasas.

Por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, las medidas no generaran un
cambio en las unidades administrativas ni en la organizacion de la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion, siendo esta la unidad principalmente afectada, ademas del Centro de
Investigacion y Control de la Calidad, de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y
Nutricion. En particular las notificaciones de listas de ingredientes de productos del tabaco, de
dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y de productos a base de hierbas para fumar; la
evaluacion de los requisitos establecidos en la norma para los dispositivos susceptibles de liberacion
de nicotina y la verificacion de contenidos y emisiones, conllevan un aumento necesario de recursos

en los siguientes aspectos:

Recursos humanos: dada la naturaleza de las medidas deben ser expertos en los campos de la
evaluacion toxicolégica y en ensayos de laboratorio. En resumen, se pueden expresar los gastos

debidos a recursos humanos en el siguiente cuadro:

Puesto de Ndmero | Descripcion Sueldo Complemento | Complemento de Productividad | Total
trabajo anual especifico destino
Jefe de 1 Experto en calidad, 12.906,52 | 10.580 8672,58 4.468,0 36.627,1
servicio N26 seguridad de uso y

toxicidad
Jefe de 1 Experto en evaluacion de 12.906,52 | 6.455,26 8160,88 3.600,0 31.122,66
seccion N24 calidad de productos
Jefe de 1 Experto en evaluacion 12.906,52 | 6.455,26 8160,88 3.600,0 31.122,66




seccion N24

seguridad de uso

Jefe de

seccion N24

Experto en evaluacion de
toxicidad, de las
propiedades
carcinogénicas,
reprotoxicas y
mutagénicas, y de las
propiedades adictivas de

los productos

12.906,52

6.455,26

8160,88

3.600,0

31.122,66

Jefe de

seccion N24

Tramitacion de
expedientes

sancionadores

12.906,52

6.455,26

8160,88

3.600,0

31.122,66

Jefe de

Experto en ensayos de

12.906,52

6.455,26

8160,88

3.600,0

31.122,66

seccion N24 laboratorio para

determinacion de nicotina,
residuos téxicos y

emisiones

Total | 192.240,4

Como se define en la columna de descripcién, los puestos de trabajo requerido deberan ser ocupados
por expertos, por lo que su adscripcion debera ser efectuada mediante concurso. Alternativamente se
podra optar por la subcontratacion de los informes técnicos de calidad, seguridad y toxicidad a
expertos en dichos campos a través de una Encomienda de gestion, que sirvan de base para la

conformidad de los productos con los requisitos.

3. IMPACTO POR RAZON DE GENERO

3.1 Identificacion de los objetivos en materia de igualdad de oportunidades que son de

aplicacion.

El articulo 24.1b) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, en la redaccion dada por el
articulo 22.2 de la Ley 39/2003, de 13 de octubre, sobre medidas para incorporar la valoracién del
impacto de género en las disposiciones normativas que elabore el Gobierno, obliga a incorporar una

memoria a los proyectos normativos que se sometan a la aprobacion del Gobierno.

Por este motivo, hay que sefialar que existen diferencias en el patron de consumo, en las actitudes,
creencias, motivaciones en el inicio del consumo, en las consecuencias sobre la salud, en las
decisiones vy dificultad para el abandono y en las recaidas entre hombres y mujeres. Por lo que es
necesario tenerlas en cuenta, para valorar cuando estas diferencias se deben a factores biolégicos

(anatémicos, hormonales, etc. ) y cuando se deben a factores socioculturales ligados a los




respectivos papeles vinculados al género, como son las condiciones socioeconémicas, ingresos,

ocupacion, nivel de estudios etc.

Contemplar la perspectiva de género en el abordaje del tabaquismo, es potenciar la equidad de
género en salud, eliminar disparidades innecesarias, evitables e injustas entre hombres y mujeres,
por lo que no debe limitarse a una distribucién igual de recursos, sino a una asignacién diferencial de
acuerdo con las necesidades particulares de cada sexo, en definitiva asegurar que las mujeres y los

hombres tengan la misma oportunidad para disfrutar de buena salud.

Si bien la practica totalidad de los requisitos establecidos para los productos no se ven afectados por
la diferencia de géneros, este proyecto normativo, atiende a la universalidad del resultado, actuando
tanto en hombres como en mujeres, para lo que se ha tenido en consideracion, los trabajos previos
del impacto de las advertencias gréaficas existentes en la literatura, que ponen de manifiesto que las
imagenes mas eficaces son las que generan una mayor activacion emocional, que es distinta la
valoracidn por la poblacion fumadora y no fumadora y que existen diferencias de valoracion segun el

Sexo.

Estas consideraciones se han valorado en la eleccién de las advertencias que incorpora esta norma,
y siempre teniendo en cuenta que La Comision Europea ha determinado tres imagenes para cada
una de las 14 advertencias adicionales, que rotaran de manera alternativa en la produccién anual por

marcas Y tipos de los productos del tabaco.

3.2. Analisis del impacto de género.

a) Descripcion de la situacién de partida

Por este motivo, hay que sefalar que existen diferencias en el patron de consumo, en las actitudes,
creencias, motivaciones en el inicio del consumo, en las consecuencias sobre la salud, en las

decisiones y dificultad para el abandono y en las recaidas entre hombres y mujeres.

b) Previsién de resultados

Si bien la practica totalidad de los requisitos establecidos para los productos no se ven afectados por
la diferencia de géneros, este proyecto normativo, atiende a la universalidad del resultado, actuando
tanto en hombres como en mujeres. Sin embargo, ni los requisitos ni los procedimientos
administrativos se veran afectados. En el proyecto se han tenido en cuenta las diferencias de género
observadas en los estudios, en particular en lo relativo a las advertencias sanitarias combinadas, al

objeto de definir una asignacion diferencial de acuerdo con las necesidades particulares de cada sexo



y, en definitiva, asegurar que las mujeres y los hombres tengan la misma oportunidad para disfrutar

de buena salud.

¢) Valoracion del impacto de género

El impacto por razén de género, esta en consonancia con lo expuesto en los apartados anteriores.

IMPACTO SANITARIO

Realizar una estimacion del impacto global de estas medidas en términos poblacionales reviste gran
complejidad y cualquier aproximacion debe ser interpretada con precaucién. En primer lugar, estas
medidas se aplican en Estados miembros con contextos diversos, muchos de los cuales han
implantado otras normativas nacionales en materia de prevencion del tabaquismo (espacios libres de
humo, campafias informativas, politicas de precios e impuestos, limitaciones a la publicidad,

introduccién de advertencias sanitarias combinadas de mayor tamafio, etc.).

Por otro lado, es complejo evaluar el impacto especifico de cada una de estas medidas, ya que no
suelen introducirse individualmente sino en forma de paquetes de medidas, cuyos efectos pueden ser
sumatorios o sinérgicos. De hecho, la evidencia ha demostrado la mayor utilidad de la combinacion
de medidas en materia de prevencion y control del tabaquismo, asi como el periodo de evaluacién, ya

que los efectos suelen ser a medio-largo plazo.

Por todo ello, debe ser evaluado en funcion del escenario en que se apliquen, donde intervienen, el
contexto de base en control y prevencion del tabaquismo, las diferencias nacionales/culturales, la

situacion econémica, etc.

Como se manifiesta en los diversos apartados de este informe, se espera que estas medidas, a
diferentes niveles, favorezcan el aumento de la percepcién de riesgo asociado al consumo de tabaco
Yy, por tanto, un cambio en los patrones de consumo, pudiéndose reducir el inicio del consumo entre
los jévenes y aumentar los intentos de abandono y el abandono entre los adultos. Todo ello

redundaria en un descenso de la prevalencia de consumo de tabaco.

En el Informe de Evaluacion de Impacto que acompafiaba el proyecto de la Directiva se estima,
basandose en experiencias y estimaciones en otras regiones, que la combinacion de las opciones
preferidas de estas medidas producirian una reduccion global de la prevalencia de consumo
alrededor del 2% (1,7% - 2,6%) tras 5 afios de la transposicidn. Las principales contribuciones a esta

reduccidn provendrian de las medidas en etiquetado e ingredientes.

Diversos estudios independientes han analizado el impacto de las medidas sobre etiquetado. En

general, todos han encontrado que éstas tienen un impacto en la percepcién de la poblacion, que



implicaria también un impacto sobre la prevalencia, aungque sobre el nivel en que esto Gltimo ocurriria

existe divergencia.

Canada, que fue uno de los primeros paises que implanté advertencias graficas y que prohibié los
sabores como chocolate y chicle en los cigarrillos y otros productos del tabaco, ha registrado un
descenso de aproximadamente un 6% en su prevalencia de adultos fumadores actuales entre 2001 y
2012 (del 22% al 16% respectivamente)i. Mas recientemente, se ha realizado una propuesta que
incluye cambios para actualizar estas advertencias y otros aspectos relacionados, cuya evaluacion
econdmica estima un impacto en la prevalencia de una reduccion de 0,3-0,8% de los fumadores
actuales en diez afios. Aunque esta reduccidon seria modesta, se debe considerar que las
advertencias graficas ya habian sido introducidas previamente en Espafia y en otros Estados

Miembros.

Por otro lado, un analisis coste-beneficio para el gobierno de Australia estimaba que la introduccion
de advertencias graficas del 50% en ambas caras de los paquetes resultaria en una reduccién de la

prevalencia del 1,3% anual y del 12,3% en 10 afios.

En Reino Unido se estimé que la introduccién de advertencias graficas supondria una reduccion del
0,5% de la prevalencia frente a 0,05% si s6lo se mantenian las advertencias de texto. Asmismo, una
evaluacion de impacto de la introduccion de advertencias gréaficas en el 50% en ambas caras de los
paquetes de tabaco en Estados Unidos, incluyendo referencia a una quitline en éstos, estimaba una

reduccion del 0,45% de la prevalencia de consumo de tabaco.

Como comentado anteriormente, los hallazgos son consistentes con otros estudios basados en
proyecciones que analizaban el potencial impacto de las advertencias sanitarias utilizando el modelo

de simulacion “SimSmoke”.

Otras medidas incluidas en la Directiva tienen un potencial impacto en el consumo de tabaco,
especialmente la regulacion de los ingredientes (prohibicion de sabores caracteristicos, de
determinados aditivos, etc.). La prevalencia disminuiria, principalmente por una reduccién de la
experimentacién e inicio del consumo, y por el abandono de los fumadores, con la consiguiente
reduccion de la mortalidad atribuible.

Por otro lado, se espera que la inclusion de productos hasta ahora no regulados especificamente,
como cigarrillos electrénicos y cigarrillos a base de hierbas, asi como las medidas sobre ventas a
distancia transfronterizas y seguridad y trazabilidad, favorezca un mayor control, informacion y cierta

reduccion en el consumo.

Estas estimaciones de reduccién en el consumo de tabaco implicarian también una reduccion de la

morbi-mortalidad asociada y el consiguiente aumento de los afios de vida ajustados por calidad.



Por udltimo, como se menciona en varios apartados, estas medidas pueden tener implicaciones en
términos de equidad, pudiendo contribuir a la reduccion de las desigualdades sociales en salud, que

se dan entre paises, por género, edad y por nivel socioecondmico respecto al consumo de tabaco.

Cabe destacar la importancia sanitaria de la regulacién de los dispositivos susceptibles de liberacién
de nicotina y de los productos a base de hierbas para fumar, incluidos en el @mbito de aplicacién de la
Directiva 2014/40/UE, teniendo en cuenta su implicacién en las politicas de prevenciéon del
tabaquismo y especialmente en jovenes.

En general, estos productos se publicitan como inocuos, sin embargo, no se pueden excluir los

riesgos para la salud asociados al uso o exposicion al vapor de los cigarrillos electrénicos:

« A corto plazo, se han hallado efectos fisiolégicos adversos en las vias respiratorias similares a
aquellos asociados al humo del tabaco. Son necesarios mas estudios para conocer los

efectos a largo plazo.
» Se han encontrado sustancias cancerigenas en liquidos y vapor de cigarrillos electronicos.

e Se han descrito numerosas intoxicaciones y efectos adversos relacionados con estos

productos, algunos severos.

e La utilizacién de estos productos genera emision de propilenglicol, particulas PM, 5, nicotina y
sustancias cancerigenas que pueden contaminar los espacios cerrados, con los

consecuentes riesgos por exposicion pasiva.

Respecto a los patrones de consumo de estos productos, los cigarrillos electrénicos se utilizan

especialmente por fumadores, fumadores que quieren dejarlo y exfumadores.

La proporcion de adolescentes y adultos jévenes que han probado o utilizan los cigarrillos
electrénicos es notable y esta sufriendo un alarmante aumento, como muestran encuestas en
Francia, Polonia y Estados Unidos, entre otros. Por ello, los expertos destacan que es urgente
monitorizar el uso y desarrollar estrategias para prevenir la promocion, venta y uso de cigarrillos
electrénicos por adolescentes.

Aunque comparativamente la proporcidon de no fumadores que utilizan estos productos sea menor
gue entre los fumadores por el momento, los datos indican el rapido desarrollo de un nuevo mercado

para el uso y dependencia de la nicotina con consecuencias impredecibles.

La seguridad y la eficacia de los cigarrillos electronicos como ayuda para dejar de fumar no han sido
demostradas.

e Podrian reducir el deseo de fumar y otros sintomas caracteristicos del abandono, aunque

algunos fumadores podrian cambiar temporalmente el consumo de tabaco por estos

productos, una proporcion muy baja parece llegar a la cesacion sostenida en este modo.



Segun los datos disponibles, la duracién a largo plazo del cambio de consumo de tabaco por
cigarrillos electrénicos o la cesacion completa no esta clara.

Potencialmente podrian actuar en el mantenimiento o iniciacién de la adiccién a la nicotina.

La vision individual del concepto de reduccion de dafios no parece coincidir con la visién
poblacional de la prevencion del tabaquismo, ya que la promocién de estos productos podria

incorporar nuevos adictos a la nicotina.

La OMS, en sus recomendaciones de 2013 desaconseja el uso de dispositivos de liberacion de

nicotina como los cigarrillos electrénicos, hasta que su seguridad, efectividad y calidad hubieran sido

demostradas. A partir de entonces, los expertos revisaron toda la evidencia disponible para la

Conferencia de las Partes del Convenio Marco para el Control del Tabaco, llevada a cabo en Moscu

en octubre de 2014, en la cual se adoptd la decision CTC/COP6(9) “Sistemas electronicos de

administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina” (SEAN/SSSN) en la que, entre otros

aspectos:

INVITA a las Partes a que cuando aborden el desafio que plantean los SEAN/SSSN
consideren tomar medidas como las mencionadas en el documento FCTC/COP/6/10 Rev. 1
para conseguir al menos los siguientes objetivos, de conformidad con su legislacion nacional:
a) prevenir la iniciacion a los SEAN/SSSN de no fumadores y jovenes, con especial aten-cion
a los grupos vulnerables;

b) minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los usua-
rios de SEAN/SSSN y proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones;

c) evitar que se hagan reclamos sanitarios no comprobados sobre los SEAN/SSSN; y

d) proteger las actividades de control del tabaco contra cualesquiera intereses comerciales y
otros intereses creados relacionados con los SEAN/SSSN, por ejemplo intereses de la
industria tabacalera;

INVITA a las Partes a considerar la posibilidad de prohibir o regular los SEAN/SSSN, por
ejemplo como productos del tabaco, productos medicinales, productos de consumo u otras
categorias, segun proceda, teniendo en cuenta un elevado nivel de proteccién de la salud
humana;

INSTA a las Partes a que consideren la posibilidad de prohibir o restringir la publicidad, la
promocion y el patrocinio de los SEAN/SSSN;

INVITA a las Partes y a la OMS a monitorizar de manera exhaustiva el uso de los

SEAN/SSSN, incluyendo las preguntas pertinentes en todas las encuestas que procedan;

Todo ello teniendo en cuenta la informacion recabada por los expertos, que se plasmé en el

documento FCTC/COP/6/10 “Sistemas electrénicos de administracién de nicotina. Informe de la

OMS”, que promueve la importancia de la monitorizacién y el control sobre todos las actividades

relacionadas con los dispositivos.
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