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Proyecto de Real Decreto XXXX/XXXXX, de XX de XXXXX, por el que se modifica el Real
Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados aspectos
relativos a la fabricacion, presentacion y comercializacion de los productos del tabaco
y los productos relacionados.

|

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 vy
administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacidon, presentacién y
ventade los productos del tabaco y los productos relacionadosy por la que se deroga la
Directiva 2001/37/CE, fue aprobada con la finalidad de facilitarel buen funcionamiento
del mercado interior del tabaco y de los productos relacionados en la Unién Europea,
sobre la base de un nivel elevado de proteccién de la salud humana, asi como para
cumplir las obligaciones contraidas en el Convenio Marco de |la OMS para el Control del
Tabaco.

Esta directiva fue modificada por la Directiva Delegada 2014/109/UE de la
Comisiodn, de 10de octubre de 2014, que modificael anexo Il de la Directiva 2014/40/UE,
estableciendo la biblioteca de advertencias graficas que han de utilizarse en los
productos del tabaco. Posteriormente, se aprobaron diversas decisiones de ejecucion
gue desarrollaron diferentes aspectos de su contenido.

El Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados
aspectos relativos a la fabricacién, presentaciéony comercializacion de los productos del
tabaco y los productos relacionados, incorporé a nuestro ordenamiento juridico el
contenido de la mencionada Directiva, asi como su modificacion.

En el mesde noviembre de 2022 se publicé la Directiva Delegada (UE) 2022/2100
de la Comisidn, de 29 de junio de 2022, por la que se modificala Directiva2014/40/UE
del Parlamento Europeo y del Consejoen lo que respecta a la retirada de determinadas
excepcionesaplicablesalos productos de tabaco calentado. Esta modificaciéntiene su
fundamento en el Informe de la Comisidn sobre el establecimiento de un cambio
sustancial de circunstancias en relacion con los productos de tabaco calentado de
conformidad con la Directiva 2014/40/UE, el cual proporciondinformaciony estadisticas
sobre la evolucién del mercado que mostraron que se produjo un incremento del
volumen de ventas de productos de tabaco calentado de como minimo un 10 por cien
en al menos cinco Estados miembros, y que el volumen de ventas de productos de
tabaco calentadoal por menor superé el 2,5 por cien de las ventas totales de productos
del tabaco a nivel de la Unidn Europea, por lo que se habia producido un cambio
sustancial de circunstancias en relacién con los productos de tabaco calentado, de
conformidad con la definicion previstaen el articulo 2.28 de la Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeoy del Consejo, de 3 de abril de 2014. En consecuencia, y de acuerdo
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con a las habilitaciones que se realizan en los articulos 7.12 y 11.6 de la Directiva
2014/40/UE del Parlamento Europeoy del Consejo, de 3 de abril de 2014, se aprobd la
Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comisidn, de 29 de juniode 2022.

I

El objeto de este real decreto es la incorporacién al ordenamiento juridico
espafol de la mencionada Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comision, de 29 de
juniode 2022, actualizando asi la reglamentacidn vigente sobre los productos de tabaco
calentado. En concreto, se regulan determinados aspectos relacionados con la
prohibicion de aromas caracteristicos o que contengan aromatizantes en sus
componentes, y se modificanlas exigencias en el etiquetado de los productos de tabaco
calentado enla medida en que se trate de productos del tabaco para fumar.

En consecuencia, este real decreto procede a modificar el Real Decreto
579/2017, de 9 de junio, con la finalidad de adaptarlo a las nuevas exigencias de la
Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comision, de 29 de juniode 2022, por un lado,
para ampliar la prohibiciéon de comercializar productos del tabaco con aroma
caracteristico o que contengan aromatizantes en sus componentes, como filtros,
papeles de fumar, envases, capsulas, o cualquier otra caracteristica técnica que permita
modificarel olorosabor de los productos del tabaco ointensificarel humo, que ya existe
para los cigarrillosy el tabaco para liar, a los productos de tabaco calentado vy, por otro,
para retirar la posibilidad de que los Estados miembros concedan excepciones a los
productos de tabaco calentado, en la medida en que se trate de productos del tabaco
para fumar, con respecto a las obligaciones de llevar el mensaje informativo y las
advertencias sanitarias combinadas.

[
El real decreto se estructura en un articulo Unico con tres apartados y dos
disposicionesfinales.

El apartado uno introduce la definicién de producto de tabaco calentado
recogida enla Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de laComisidn, de 29 de junio, siendo
esta la primera vez que se cuenta con tal concrecidén en nuestro ordenamiento juridico,
superando la categoria generalista existente previamente respecto a los productos del
tabaco novedoso.

El apartado dos retira la exencién de la cual gozaban este tipo de productos
previamente, mediante el reconocimiento de la prohibicion de aromas caracteristicos o
gue contengan aromatizantes en sus componentes para este tipo de productos.
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De igual manera, el apartado tres retira la posibilidad de eximirde la obligacion
de incluir las advertencias combinadas en el etiquetado de los productos de tabaco
calentado enla medida en que se trate de productos del tabaco para fumar.

La disposicion final primera establece la incorporacion de derecho de la Unidn
Europea y la disposicidon final segunda prevé la entrada en vigor del real decreto el 23
de octubre de 2023.

La norma se adecua a los principios de buena regulacién enumerados en el
articulo 129.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas. En particular, en lo que se refiere a los
principios de necesidad y eficacia, la presente norma se encuentra justificada por una
razon de interés general, como es la proteccion de la salud de la poblacidn, a través de
la implantacion de medidas dirigidas a su prevencién y la proteccién frente a la
exposicidon de la poblacién. Ademas, este real decreto supone el cumplimiento de la
obligacidn de trasposicion de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comisidn, de
29 de junio de 2022, y deriva de la necesidad de introducir diferentes mejoras
identificadas durante este periodo de tiempo en el que se han producido importantes
cambios, tanto a nivel epidemiolégicoy en los patrones de consumo como en la
configuracién actual del mercado de los productos del tabaco y de los productos
relacionados. La norma cumple con el principio de proporcionalidad, al recoger la
regulacidonimprescindible paraatenderlas necesidades mencionadas que se pretenden
atender. Igualmente, se ajusta al principio de seguridad juridica, pues resulta
plenamente coherente con el resto del ordenamiento juridico. Asimismo, durante el
procedimiento de elaboracidon de la norma se ha formalizado el tramite de consulta
publicaque establece laley en cumplimiento del principio de transparencia. Finalmente,
el real decreto se ajusta al principiode eficiencia, ya que la aprobacién de la norma no
generara nuevas cargas administrativas.

v
En el proceso de elaboracién de este real decreto se han recabado los informes
de las comunidades autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla.

Este real decreto tiene caracter de norma bdsica y se dicta al amparo de lo
dispuestoenel articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola que atribuye al Estado la
competenciasobre bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y de la Ministra de Hacienday
Funcién Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previadeliberacién del Consejo
de Ministros ensu reunion del dia XXX de XXXX de 2023,
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DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacion del Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que
se regulan determinados aspectos relativos a la fabricacion, presentacion 'y
comercializacion de los productos del tabaco y los productos relacionados.

El Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados
aspectos relativos a la fabricacidn, presentacidony comercializacién de los productos del
tabaco y los productos relacionados, queda modificado como sigue:

Uno. En el articulo 3, se afiade un nuevo parrafo ab) bis, con la siguiente
redaccion:

«ab) bis «Producto de tabaco calentado»: un producto del tabaco novedoso que se
calienta para producir una emisidn que contiene nicotinay otras sustancias quimicas, la
cual es luegoinhalada por los usuarios, y que, dependiendo de sus caracteristicas, es un
producto del tabaco sincombustién o un producto del tabaco para fumar. »

Dos. Se modificael apartado 3 del articulo 5, que quedaredactado como sigue:

«3. Lo establecido en los parrafos a) y b) del apartado 1 no se aplicara a los productos
del tabaco distintos de los cigarrillos, de la picadura para liar y de los productos de
tabaco calentado.»

Tres. Se modificael apartado 1 del articulo 17, que quedaredactado como sigue:

«1. Los productos del tabaco para fumar distintos de los cigarrillos, de la picadura para
liar, del tabaco para pipa de agua y de los productos de tabaco calentado estaran
exentos de la obligacién de incluir el mensaje informativo contemplado en el articulo
15.2 y de las fotografias en color especificadas enlabibliotecade image nesdel anexolll,
gue forman parte de las advertencias sanitarias combinadas contempladas en el articulo
16.»

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espaiiol la Directiva Delegada (UE)
2022/2100 de la Comisién, de 29 de junio de 2022, por la que se modifica la Directiva
2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la retirada de
determinadas excepcionesaplicablesalos productos de tabaco calentado.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
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Este real decreto entrara en vigor el 23 de octubre de 2023.

[r

Dado en Madrid, el XXX de XXXX de 2023.
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MEMORIA ABREVIADA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
ANTE/PROYECTO DE REAL DECRETO XXXX/XXXXX, DE XX DE XXXXX, POR
EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO 579/2017, DE 9 DE JUNIO, POR EL
QUE SE REGULAN DETERMINADOS ASPECTOS RELATIVOS A LA
FABRICACION, PRESENTACION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
DEL TABACO Y LOS PRODUCTOS RELACIONADOS

19 de junio de 2023
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RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo Ministerio de Sanidad/ Direccion General de Fecha 19/06/2023
Salud Publica

proponente

REAL DECRETO XXXX/IXXXXX, DE XX DE XXXXX, POR EL QUE SE
MODIFICA EL REAL DECRETO 579/2017, DE 9 DE JUNIO, POR EL QUE SE
Titulo de lanorma REGULAN DETERMINADOS ASPECTOS RELATIVOSA LA FABRICACION,
PRESENTACION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS DEL
TABACO Y LOS PRODUCTOS RELACIONADOS

Tipo de Memoria Normal Abreviada .

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Los aspectos que regula el proyecto de real decreto se refieren a la prohibicion
de aromas caracteristicos o que contengan aromatizantes en sus componentes,
y a cambios en el etiquetado de los productos del tabacocalentadoen la medida

Situacién que se regula en que se trate de productos del tabaco para fumar.

Asi, el proyecto de real decreto incluye un articulo Unico para la aprobacion de
los dos cambios planteados relacionados con el etiquetado y los ingredientes.
Ademas, la norma incorpora dos disposiciones finales.

Adoptar todas las medidas necesarias para garantizar la correcta implantacion
de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comisién de 29 de junio de 2022
por la que se madifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del
) Consejo, en lo que respecta a la retirada de determinadas excepciones
e aplicables a los productos de tabaco calentado en paralelo con los deméas
Estados miembros para armonizar los requisitos aplicados sobre estos
productos.

Objetivos que se

No cabe considerar ninguna alternativa. La propuesta realizada en Espafia es
Principalesalternativas | 5corde con la también realizada por parte del resto de Estados miembros dentro
consideradas del plazo reconocido para tal fin y al objeto de seguir manteniendo reglas Unicas
para todos ellos facilitando el funcionamiento del mercado interior.
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CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto.

Estructura de la Norma

El proyecto de Real Decreto consta de una parte expositiva, un articulo Unico, y

dos d

isposiciones finales.

Asi, el articulo Unico contiene los siguientes apartados:

Modificacion del articulo 3 sobre definiciones.

Modificacion del articulo 5, apartado, 3 sobre régimen de los
ingredientes y aditivos.

Modificacion del articulo 17, apartado 1, sobre etiquetado.

Informes recabados

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 26.5 de la Ley 50/1997 de 27 de
noviembre, del Gobierno, estan pendientes de recabar los siguientes informes:

Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad.

Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica
—coproponente-

Comisionado para el Mercado de Tabacos.

Agencia Estatal de Administracion Tributaria.

Secretaria General Técnica del Ministerio de Asuntos Econdémicos y
Transformacion Digital.

Secretaria General Técnica del Ministerio de Consumo.

Secretaria General Técnica del Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo.

Secretaria General Técnica del Ministerio del Interior.

Organismo Auténomo Comisionado para el Mercado de Tabacos y
Comité Consultivo.

e Comision Nacional de los Mercados y la Competencia
e CCAA a través de la Secretaria Técnica del Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud.

Federacién Espafiola de Municipios y Provincias.

Oficina de Coordinacién y Calidad Normativa del Ministerio de la Presidencia,
Relaciones con las Cortes y Memoria Histoérica de conformidad con lo dispuesto

enel

art. 26.9 de la Ley 50/1997 del Gobierno.

Dictamen del Consejo de Estado, de conformidad con lo previsto en el articulo
22.2 de la Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado.
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Informes recabados

Tramite de consulta
publica

Se ha celebrado la consulta publica del 10 de abril al 24 de abril de 2023.

Tramite de Informacion
publica

El proyecto de Real Decreto se sometera al tramite de informacion publica,
previsto en el articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, asi como
en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobiemo, a
través de la pagina web del Ministerio de Sanidad.

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL
ORDEN DE
COMPETENCIAS

general de la sanidad.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion
Espafiola que atribuye al Estado la competencia sobre bases y coordinacion

IMPACTO ECONOMICO
Y PRESUPUESTARIO

Efectos sobre la
economia en general.

No tiene efectos

Enrelaciéonconla
competencia

X Lanorma no tiene efectos significativos sobre
la competencia.

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

D La norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista
de las cargas
administrativas.

Supone una reduccién de cargas
administrativas.
Cuantificacion estimada €

|:| Incorpora nuevas cargas administrativas.
Cuantificacién estimada €

X No afecta a las cargas administrativas
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Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

Afecta alos
presupuestos de la
Administracién General del
Estado.

Implica un gasto: €.

Implica un ingreso.

[ ] Afectaalos
presupuestos de otras
Administraciones

Territoriales.
IMPACTO DE GENERO Negativo

La norma tiene un impacto

] Nulo
de género
Positivo X
IMPACTO POR RAZON
Nulo

DE CAMBIO CLIMATICO

— Impacto sobre la salud (POSITIVO)
— Impacto enlainfanciay en la adolescencia (POSITIVO)
— Impacto en la familia (POSITIVO)

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

EVALUACION EX POST | No aplicable

INDICE DE LA MEMORIA

.- JUSTIFICACION DEL CARACTER ABREVIADO DE LA MEMORIA

I.-OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA
1. Motivacion.
2. Objetivos.
3. Alternativas.
4. Adecuacion a los principios de buena regulacion.
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5. Plan anual normativo.

111.-CONTENIDO

1. Estructura.
2. Contenido.
3. Principales novedades.

IV.-ANALISIS JURIDICO

1. Fundamento juridico y rango normativo.
2. Derogacién de normas.

V.-ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

Titulos competenciales: identificacion del titulo prevalente.
VI.-DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

VII.-ANALISIS DE IMPACTOS

Impacto presupuestario.
Impacto por razén de género.
Impacto por razén de cambio climético.

LN

Otros impactos.

VIIl.- EVALUACION EX POST
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l.-  JUSTIFICACION DEL CARACTER ABREVIADO DE LA MEMORIA

El proyecto de Real Decretotiene por objeto la transposicion de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100
de la Comision de 29 de junio de 2022 por la que se modifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la retirada de determinadas excepciones aplicables a los

productos de tabaco calentado.

Esta nueva norma tiene un alcance limitado en funcion de su caracter de norma delegada y se ha
realizado en funcién de la habilitacion que realiza la Directiva 2014/40/UE para adaptar la norma a la
realidad del mercado. Asi, la Comision europea establecio en Informe al respecto el establecimiento
de un cambio sustancial de circunstancias en relacion con los productos de tabaco calentadol. El
informe proporciona informacion y estadisticas sobre la ewvolucion del mercado que muestran que se
produjo un incremento del volumen de ventas de productos de tabaco calentado de como minimo un
10 % en al menos cinco Estados miembros, y que el wlumen de ventas de productos de tabaco
calentado al por menor super6 el 2,5 % de las ventas totales de productos del tabaco a nivel de la
Unidn. Entre los considerandos que figuran en la Directiva Delegada cabe citar sus nimeros 6 y 7

gue motivan la aprobacién de la norma. Su texto es el siguiente:

(6) Habida cuenta de este cambio sustancial de circunstancias en relacién con los productos
de tabaco calentado, debe modificarse el articulo 7, apartado 12, de la Directiva 2014/40/UE
para ampliar la prohibicion de comercializar productos del tabaco con aroma caracteristico o
gue contengan aromatizantes en sus componentes, como filtros, papeles de fumar, envases,
cépsulas, o cualquier otra caracteristica técnica que permita modificar el olor o sabor de los
productos del tabaco o intensificar el humo, que ya existe para los cigarrillos y el tabaco para

liar, a los productos de tabaco calentado.

(7) Por los mismos motivos, conviene modificar el articulo 11, apartado 1, de la Directiva
2014/40/UE para retirar la posibilidad de que los Estados miembros concedan excepciones a
los productos de tabaco calentado, enlamedidaen que setrate de productos del tabaco para
fumar, con respecto a las obligaciones de llevar el mensaje informativo contemplado en el
articulo 9, apartado 2, y las advertencias sanitarias combinadas del articulo 10.

Por tanto, los cambios introducidos ahora se limitan, por un lado, a la prohibicion de aromas
caracteristicos 0 que contengan aromatizantes en sus componentes, y a cambios en el
etiquetado de los productos del tabaco calentado en la medida en que se trate de productos
del tabaco para fumar.

! Informe de la Comision sobre el establecimiento de un cambio sustancial de circunstancias en relaciéncon
los productos de tabaco calentado de conformidad con la Directiva 2014/40/UE [COM (2022) 279 final].
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La elaboracion de la Memoria abreviada se justifica en que de la propuesta legislativa no se derivan
impactos apreciables a nivel: presupuestario, de cargas administrativas, social, medioambiental, de
igualdad de oportunidades, de no discriminacion y accesibilidad universal a las personas con
discapacidad y de medios y senicios de la Administracion digital.

Asi, no se aprecian nuevos impactos economicos por el caracter muy limitado de las medidas
contempladas, al permitirse la continuacién de la comercializacion de la gran parte de productos de
tabaco calentado, afectando s6lo a aquellas variedades con aroma caracteristico. En funcién de lo
anterior se prevé un impacto econémico practicamente inexistente.

De dicho proyecto normativo no se derivan impactos apreciables en la competencia, en tanto que se
aplican atodos los operadores del mercado, no s6lo de ambito nacional sino también a escala europea

como resultado de ser transposicion de una norma comunitaria.

En este sentido, la trasposicion de la normativa esta asumida por parte de los fabricantes y sectores
relacionados, y se hatenido en cuenta las observaciones presentadas durante el tramite de consuita
publica previa.

Finalmente, de la aplicacion de la norma previsiblemente deriven impactos positivos en la salud, que
puedan medirse a medio/largo plazo, posiblemente mas destacables en mujeres adolescentes y
jovenes.

V.- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. Motivacion.

La propuesta se deriva de la necesaria transposicion de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la
Comision de 29 de junio de 2022 por la que se modifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la retirada de determinadas excepciones aplicables a los
productos de tabaco calentado. Esta norma establece las condiciones de fabricacion, presentacion y
comercializacion de los productos del tabaco y productos relacionados. Estés estan siendo aplicadas
a nivel europeo desde el afio 2016 y ha sido integrada y asumida por parte de todos los operadores
del mercado. Mediante la actual directiva delegada sometida a transposicion se reconoce la
actualizacion de los contenidos de la norma que sirve de base por circunstancias contempladas

previamente en la misma.

2. Objetivos.
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La propuesta realizada en Espafia es acorde con la también realizada por parte del resto de Estados
miembros dentro del plazo reconocido para tal fin y al objeto de seguir manteniendo reglas Unicas

para todos ellos facilitando el funcionamiento del mercado interior.

3. Alternativas.

Al tratarse de una trasposicion de Directiva europea, no cabe considerar ninguna alternativa. La
propuesta realizada en Espafia es acorde con la también realizada por parte del resto de Estados
miembros dentro del plazo reconocido para tal fin y al objeto de seguir manteniendo reglas Unicas
para todos ellos facilitando el funcionamiento del mercado interior.

4. Adecuaciénalos principios de buenaregulacion.

Esta Memoria se adecUa a los principios de buena regulacion previstos en el articulo 129 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones PUblicas
y, en particular, a los principios de necesidad y eficiencia, al estar fundada en el interés general de
proteger la salud publica, y ser el instrumento normativo mas adecuado para garantizar su

consecucion.

La normacumple el principio de proporcionalidad, al recoger laregulacién imprescindible para atender
las necesidades mencionadas que se pretenden atender, constatando que no existen otras medidas

menos restrictivas de derechos o que impongan menos obligaciones a los destinatarios.

5. Plan anual normativo.

La transposicion de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comision de 29 de junio de 2022 por
la que se modifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta
a la retirada de determinadas excepciones aplicables a los productos de tabaco calentado, mediante
la modificacion del Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, fue prevista y contemplada en el plan anual
normativo del Ministerio de Sanidad para 2022, con un compromiso de realizarse a més tardar el dia
“23 de julio de 2023”, y de conformidad con lo dispuesto en el Acuerdo del Consejo de Ministros de
22 de noviembre de 2013, se informa a esa Secretaria de Estado para la Union Europea en relacion
con la mencionada transposicion.
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VI.- CONTENIDO
1. Estructura.

El proyecto de Real Decreto, consta de una parte expositiva o preambulo, un articulo Unico para la
aprobacion de los dos cambios planteados relacionados con el etiquetado y los ingredientes y dos
disposiciones finales.

2. Contenido.

El articulo Ginico de modificacion contiene los siguientes apartados:

e Modificacion del articulo 3 sobre definiciones.

«ab) bis «Producto de tabaco calentado»: un producto del tabaco novedoso que se calienta para
producir una emisioén que contiene nicotina y otras sustancias quimicas, la cual es luego inhalada
por los usuarios, y que, dependiendo de sus caracteristicas, es un producto del tabaco sin

combustién o un producto del tabaco para fumar.»

e Madificacion del articulo 5, apartado, 3 sobre régimen de los ingredientes y aditivos.

«3. Lo establecido en los péarrafos a) y b) del apartado 1 no se aplicard a los productos del tabaco

distintos de los cigarrillos, de la picadura para liar y de los productos de tabaco calentado.»

e Moadificacion del articulo 17, apartado 1, sobre etiquetado.

«1. Los productos del tabaco para fumar distintos de los cigarrillos, de la picadura para liar, del
tabaco parapipa de aguay de los productos de tabaco calentado estaran exentos de la obligacion
de incluir el mensaje informativo contemplado en el articulo 15.2 y de las fotografias en color
especificadas en la biblioteca de imagenes del anexo I, que forman parte de las advertencias
sanitarias combinadas contempladas en el articulo 16.»

3. Principalesnovedades.

Incluye la definicion de “producto de tabaco calentado, prohibe los aromas caracteristicos en el tabaco
calentado y elimina la exencion respecto a las advertencias sanitarias que tenian en su etiquetado.
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VIl.- ANALISIS JURIDICO

1. Fundamento juridicoyrango normativo.

Se trata de una propuesta con rango de real decreto, ya que se pretende modificar una norma de
igual rango. En concreto, se propone derogar las exenciones referentes a aromas caracteristicos y
etiquetado, que hasta ahora estaban reconocidas para los productos de tabaco calentado. Por tanto,
la propuesta tiene un caracter limitado al referirse exclusivamente a este tipo concreto de productos
y no afectar al resto de contenido del real decreto que se mantiene inalterado.

El proyecto encuentra su fundamento juridico inicial en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, que en su articulo 40.5 otorga a la Administracion del Estado, sin menoscabo de las
competencias de las Comunidades Autonomas el desarrollo de la reglamentacién de productos de
consumo humano que puedan suponer un riesgo para la salud de las personas.

La norma se adecua a los principios de buena regulacion enumerados en el articulo 129.1 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
En particular, en lo que se refiere a los principios de necesidad y eficacia, la presente norma se
encuentra justificada por una razén de interés general, como es la proteccién de la salud de la
poblacion, a través de la implantacién de medidas dirigidas a su prevencion y la proteccion frente a la
exposicion de la poblacion. Ademas, este real decreto supone el cumplimiento de la obligacion de
trasposicion de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comision de 29 de junio de 2022 por la
gue se modifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a
la retirada de determinadas excepciones aplicables a los productos de tabaco calentado, suponiendo
la primera revision al contenido del Real Decreto 579/2017, aprobado en cumplimiento de la
transposicion estricta de la Directiva 2014/40/UE, y deriva de la necesidad de introducir diferentes
mejoras identificadas durante este periodo de tiempo en el que se han producido importantes
cambios, tanto a nivel epidemioldgico y en los patrones de consumo como en la configuracion actual
del mercado de los productos del tabaco y de los productos relacionados. La norma cumple con el
principio de proporcionalidad, al recoger la regulacién imprescindible para atender las necesidades
mencionadas que se pretenden atender. Igualmente, se ajusta al principio de seguridad juridica, pues
resulta plenamente coherente con el resto del ordenamiento juridico. Asimismo, durante el
procedimiento de elaboracion de la norma se ha formalizado el tramite de consulta publica previa que
establece la ley en cumplimiento del principio de transparencia. Finalmente, el real decreto se ajusta
al principio de eficiencia, ya que laaprobacion de lanormano generara nuevas cargas administrativas.

2. Derogacién de normas.
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Ninguna.

3. Entradaenvigoryvigencia.
La norma entrara en vigor el 23 de octubre de 2023.

Eltiempo transcurrido entre la publicacion en el Boletin Oficial del Estadoy la entrada en vigor (vacatio
legis) responde a la necesidad de permitir a los fabricantes y comercializadores adaptar los productos

afectados a los nuewos requisitos establecidos.

VIIl.- ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

Este proyecto de real decreto tiene caracter de legislacion basica y se adecua al orden constitucional
de distribucién de competencias, dictandose de acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1. 162y
232de la Constitucién Espafiola que atribuyen al Estadolas competencias sobre basesy coordinacion
general de la sanidad, y legislacion basica sobre proteccién del medio ambiente, sin perjuicio de las

comunidades auténomas de establecer normas adicionales de proteccidn, respectivamente.

IX.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

El articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, relativo a la participacion de los ciudadanos en el procedimiento de
elaboracién de normas con rango de Ley y reglamentos, con el objetivo de mejorar la participacion de
los ciudadanos en el procedimiento de elaboracion de proyecto o anteproyectode ley o de reglamento
y el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, relativo al procedimiento de
elaboracién de normas con rango de Ley y reglamentos establecen con caracter previo a la
elaboracion del texto la realizacion de una consulta publica, a través del portal web del Ministerio de
Sanidad, en la que se recabara la opinion de los sujetos y de las organizaciones mas representativas
potencialmente afectadas porlafuturanorma. Lo que se ha sustanciado en el portal web del Ministerio
de Sanidad, abriéndose un plazo, desde el 10 de abril hasta el 24 de abril de 2023, para enviar via
correo electronico los comentarios u observaciones que se estimaran oportunos, habiéndose recibido
aportaciones en este tramite por parte de diversas empresas distribuidoras de Dispositivos
Susceptibles de Liberacion de Nicotina, sociedades cientificas como CNPT, SEPAR o SEMFYC,
FAECAP, entidades ciudadanas como Nofumadores.org y AECC, entidades empresariales como
Mesa del Tabaco, JTI, Philip Morris, BAT, sector tabaquero canario y numerosas experiencias
personales en cuanto al consumo de cigarrillos electronicos como herramienta para dejar de fumar.

TEXTO SOMETIDO ALTRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



MINISTERIO
DE SANIDAD

Envirtud de lo dispuesto en el articulo 26.5, parrafo tercero, la solicitud de los informes tendra carécter
urgente , al tratarse de una norma que debe entrar en vigor en el plazo exigido para la transposicion
de una directiva comunitaria, la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comisién de 29 de junio de
2022 por la que se modifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta a la retirada de determinadas excepciones aplicables a los productos de tabaco calentado,
cuya fecha maxima prevista para adoptar y publicar la norma de transposicion es el 23 de julio de
2023.

De conformidad con lo previsto en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, deben

recabarse los siguientes informes:

= Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, en aplicacion del articulo 26.5, parrafo
cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

= Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica (coproponente), en
aplicacion del articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.
o Organismo Autébnomo Comisionado para el Mercado de Tabacos y su Comité
Consultivo.
o Agencia Estatal de Administracion Tributaria.

- Informes de otros Departamentos, de conformidad con el articulo 26.5, parrafo primero, de la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre:

= Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital.
= Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

= Ministerio de Consumo.

= Ministerio del Interior.

- Debe recabarse el informe de la Oficina de Coordinacion y Calidad Normativa del Ministerio
de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Demaocratica, de conformidad con €l
articulo 26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Asimismo, deberan recabarse los informes de los siguientes érganos:
o Consejo de Consumidores y Usuarios.
o Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia.
o Comunidades auténomas y ciudades de Ceutay Melilla.
o Federacion Espafiola de Municipios y Provincias.
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El proyecto se publicara en la pagina web del Ministerio de Sanidad con la finalidad de realizar el
tramite de informacion publica, de acuerdo con lo establecido en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997,

de 27 de noviembre.

Finalmente, se debe recabar el Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con lo dispuesto en €l
articulo 22.2 de la Ley Orgéanica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado.

X.-  ANALISIS DE IMPACTOS

1. Impacto presupuestario.

En lo que respecta a la incidencia sobre el gasto publico, la aplicacion de la modificacion establecida
en este proyecto de real decreto no va a tener repercusiones directas sobre los Presupuestos
Generales del Estado ni de las comunidades autbnomas.

En relacién con los Presupuestos Generales del Estado. Respecto al Ministerio de Sanidad, para
aquellas actividades que se encuadran dentro de las que le son propias a la Direccién General de

Salud Publica, no existen costes asociados directos ni indirectos.

Con respecto al impacto presupuestario autonémico, por parte de las autoridades competentes en

materia de salud publica, no existen costes asociados.

2. Impacto por razénde género.

Se considera que la modificacion tiene un impacto positivo en la salud para ambos géneros, ya que
la medida de eliminaciéon de aromas caracteristicos como el mentol en los productos de tabaco
calentado (sustancia que favorece la absorcion de nicotina a nivel pulmonar), reduce la adiccion y por
tanto disminuye el consumo de estos productos. No obstante, se podria considerar que el impacto es
mayor para la poblacién femenina al resultar los productos con aroma caracteristicos mas atractivos

para este sector de la poblacion.

3. Impacto por razén de cambio climatico.

No se considera que tenga impacto por razon de cambio climatico.

4. Otrosimpactos.
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5. Impacto sobrelasalud

La presente norma tiene impacto sobre la salud al establecer limitaciones al consumo de productos
de tabaco calentado, los cuales ha experimentado un gran auge en su consumo preferentemente en
los rangos de edad mas jévenes, siendo considerados incluso una puerta de entrada a la adiccion a
la nicotina. Con la prohibicion de aromas caracteristicos se esta aportando una mayor proteccion a la
salud de la ciudadania ayudando a reducir el inicio del consumo.

Mediante la modificacion de los requisitos del etiquetado, se facilita una mayor informacion del pablico
en general.

6. Impacto en lainfanciay adolescencia
La presente norma puede tener un impacto positivo en la adolescencia al prohibir la presencia en el
mercado de productos con aroma caracteristico que son mas atractivos para los jovenes.

7. Impacto en lafamilia

La presente norma previsiblemente puede tener un impacto positivo en la salud de la familia, como
elemento de ayuda en la prevenciéon del inicio del tabaquismoy de la adiccién a la nicotina,
preferentemente de los miembros mas jévenes. Y como consecuencia y de forma indirecta, evitaria
la pérdida de poder adquisitivo de la familia al reducir el consumo de estos productos del tabaco.

Xl.- EVALUACION EX POST

No procede.
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