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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
| RELACIONS AMB LES CORTS

812 Reial decret 47/2024, de 16 de gener, pel qual es modifica el Reial decret
579/2017, de 9 de juny, pel qual es regulen determinats aspectes relatius a la
fabricacié, presentacié i comercialitzacié dels productes del tabac i els
productes relacionats.

La Directiva 2014/40/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 3 d’abril de 2014,
relativa a I'aproximacié de les disposicions legals, reglamentaries i administratives dels
estats membres en matéria de fabricacio, presentacio i venda dels productes del tabac i
dels productes relacionats, i per la qual es deroga la Directiva 2001/37/CE, aprovada
amb la finalitat de facilitar el bon funcionament del mercat interior del tabac i dels
productes relacionats a la Uni6é Europea, sobre la base d’'un nivell elevat de proteccié de
la salut humana, aixi com per complir les obligacions contretes en el Conveni marc de
I'Organitzacié Mundial de la Salut per al control del tabac (CMCT), fet a Ginebra el 21 de
maig de 2003.

Aquesta Directiva va ser modificada per la Directiva delegada 2014/109/UE de la
Comissid, de 10 d'octubre de 2014, que modifica I'annex Il de la Directiva 2014/40/UE, i
estableix la biblioteca d’advertencies grafigues que s’han d'utilitzar en els productes del
tabac. Posteriorment, es van aprovar diverses decisions d’execucié que van desplegar
diferents aspectes del seu contingut.

Per la seva banda, el Reial decret 579/2017, de 9 de juny, pel qual es regulen
determinats aspectes relatius a la fabricacid, presentacid i comercialitzacié dels
productes del tabac i els productes relacionats, va incorporar al nostre ordenament juridic
el contingut d'aquesta Directiva, aixi com la seva maodificacio.

El 3 de novembre de 2022, es va publicar la Directiva delegada (UE) 2022/2100 de la
Comissio, de 29 de juny de 2022, per la qual es modifica la Directiva 2014/40/UE del
Parlament Europeu i del Consell pel que fa a la retirada de determinades excepcions
aplicables als productes de tabac escalfat. Aquesta modificacio té el seu fonament en
I'Informe de la Comissié de 15 de juny de 2022 sobre I'establiment d’'un canvi substancial
de circumstancies en relacié amb els productes de tabac escalfat, de conformitat amb la
Directiva 2014/40/UE, el qual va proporcionar informacio i estadistiques sobre I'evolucid
del mercat que van mostrar que es va produir un increment del volum de vendes de
productes de tabac escalfat de com a minim un deu per cent en almenys cinc estats
membres i que el volum de vendes de productes de tabac escalfat al detall va superar el
dos amb cinc per cent de les vendes totals de productes del tabac a escala de la Uni6
Europea, per la qual cosa s’havia produit un canvi substancial de circumstancies en
relacio6 amb els productes de tabac escalfat, de conformitat amb la definicié que preveu
l'article 2.28 de la Directiva 2014/40/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 3 d’abril
de 2014. En consequéncia, d'acord amb les habilitacions dels articles 7.12 i 11.6 de la
Directiva 2014/40/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 3 d’abril de 2014, es va
aprovar la Directiva delegada (UE) 2022/2100 de la Comissié, de 29 de juny de 2022.

L'objecte d'aquest Reial decret és la incorporacié a I'ordenament juridic espanyol
d'aquesta Directiva delegada (UE) 2022/2100 de la Comissio, de 29 de juny de 2022,
que actualitza aixi la reglamentacié vigent sobre els productes de tabac escalfat. En
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concret, es regulen determinats aspectes relacionats amb la prohibicié d'aromes
caracteristiques o d’aromatitzants en els seus components i es modifiquen les exigencies
en l'etiquetatge dels productes de tabac escalfat en la mesura que es tracti de productes
del tabac per fumar.

En conseqiiéncia, aquest Reial decret modifica el Reial decret 579/2017, de 9 de
juny, d'una banda, perqué amplia la prohibicié de comercialitzar productes del tabac amb
una aroma caracteristica, que continguin aromatitzants en els seus components o
gualsevol altra caracteristica técnica que permeti modificar I'olor o el gust dels productes
del tabac o intensificar el fum als productes de tabac escalfat i, de I'altra, perque retira
I'excepcio de les obligacions de portar el missatge informatiu i les adverténcies sanitaries
combinades.

El Reial decret introdueix la definici6 de producte de tabac escalfat que recull la
Directiva delegada (UE) 2022/2100 de la Comissié, de 29 de juny, la qual cosa
constitueix la primera vegada que es disposa d'aquesta concrecié en el nostre
ordenament juridic, i supera aixi la categoria generalista existent préviament respecte als
productes del tabac innovador.

Retira I'exempcié que abans gaudien aquest tipus de productes mitjancant el
reconeixement de la prohibicié d’aromes caracteristiques o que continguin aromatitzants
en els seus components per a aquest tipus de productes.

També retira la possibilitat d'eximir de [I'obligaci6 d'incloure les adverténcies
combinades en l'etiquetatge dels productes de tabac escalfat en la mesura que es tracti
de productes del tabac per fumar.

La norma s’adequa als principis de bona regulacié que enumera l'article 129.1 de la
Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publiques. En particular, pel que fa als principis de necessitat i eficacia, aguesta norma
es troba justificada per una raé d’interés general, com és la proteccié de la salut de la
poblacié, a través de la implantacié de mesures dirigides a la seva prevencié i proteccio
enfront de I'exposicié de la poblacié. A més, aquest Reial decret suposa el compliment
de I'obligaci6é de transposicié de la Directiva delegada (UE) 2022/2100 de la Comissid,
de 29 de juny de 2022, i deriva de la necessitat d’introduir diferents millores identificades
durant aquest periode de temps en qué s’han produit importants canvis, tant en I'ambit
epidemiologic i en els patrons de consum, com en la configuracié actual del mercat dels
productes del tabac i dels productes relacionats. La norma compleix amb el principi de
proporcionalitat, atés que recull la regulacié imprescindible per atendre les necessitats
esmentades que es pretén atendre. Igualment, s’ajusta al principi de seguretat juridica, ja
que és plenament coherent amb la resta de I'ordenament juridic. Aixi mateix, durant el
procediment d’elaboracié de la norma s’han formalitzat els tramits de consulta puablica i
informacié publica que estableix la llei en compliment del principi de transparéncia, i s’ha
comptat amb una amplia participacio dels diferents sectors afectats, no només en I'ambit
empresarial i sanitari, sin6 també entre les persones consumidores, a més d’haver-se
descrit clarament els objectius de la norma. Finalment, el Reial decret s’ajusta al principi
d’eficiéncia, ja que I'aprovacié de la norma no genera noves carregues administratives.

v

En el procés d’elaboracié d’aquest Reial decret, s’han sol-licitat els informes de les
comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla i s’ha comptat amb la participacio
d’'organitzacions empresarials, societats cientifiques i entitats socials tant en la consulta
prévia com en l'audiéncia i informacio publiques.

Aquest Reial decret té caracter de norma basica i es dicta a I'empara del que disposa
l'article 149.1.16a de la Constituci6 espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia
sobre bases i la coordinacio general de la sanitat.
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En virtut d'aix0, a proposta de la ministra de Sanitat i de la vicepresidenta primera del
Govern i ministra d’Hisenda, d’acord amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia
del Consell de Ministres en la reunié del dia 16 de gener de 2024,

DISPOSO:

Article unic. Modificacié del Reial decret 579/2017, de 9 de juny, pel qual es regulen
determinats aspectes relatius a la fabricacié, presentacié i comercialitzacié dels
productes del tabac i els productes relacionats.

El Reial decret 579/2017, de 9 de juny, pel qual es regulen determinats aspectes
relatius a la fabricacid, presentacid i comercialitzacié dels productes del tabac i els
productes relacionats, queda modificat de la manera seguent:

U. ATlarticle 3, s’afegeix un nou paragraf ab) bis, amb la redaccié segient:

«ab) bis «Producte de tabac escalfat»: un producte del tabac innovador que
s'escalfa per produir una emissi6 que conté nicotina i altres substancies
quimiques, la qual després és inhalada per les persones usuaries, i que, depenent
de les seves caracteristiques, és un producte del tabac sense combustié o un
producte del tabac per fumar.»

Dos. Es modifica I'apartat 3 de I'article 5, que queda redactat de la manera segient:

«3. El que estableixen els paragrafs a) i b) de I'apartat 1 no s’aplica als
productes del tabac diferents dels cigarrets, de la picadura per caragolar i dels
productes de tabac escalfat.»

Tres. Es modifica el titol i I'apartat 1 de l'article 17, que queden redactats de la
manera seguent:

«Article 17. Etiquetatge dels productes del tabac per fumar diferents dels
cigarrets, de la picadura per caragolar, del tabac per a pipa d'aigua i dels
productes de tabac escalfat.

1. Els productes del tabac per fumar diferents dels cigarrets, de la picadura
per caragolar, del tabac per a pipa d'aigua i dels productes de tabac escalfat
estan exempts de l'obligaci6 d’incloure el missatge informatiu que preveu
I'article 15.2 i les fotografies en color especificades a la biblioteca d’'imatges de
I'annex Il, que formen part de les adverténcies sanitaries combinades que preveu
I'article 16.»

Disposicio final primera. Incorporacio de dret de la Unié Europea.

Mitjancant aquest Reial decret s'incorpora al dret espanyol la Directiva delegada (UE)
2022/2100 de la Comissio, de 29 de juny de 2022, per la qual es modifica la
Directiva 2014/40/UE del Parlament Europeu i del Consell pel que fa a la retirada de
determinades excepcions aplicables als productes de tabac escalfat.
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Disposici6 final segona. Entrada en vigor.
Aquest Reial decret entra en vigor al cap de tres mesos des de la publicacié en el

«Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 16 de gener de 2024.
FELIPE R.

El ministre de la Presidéncia, Justicia i Relacions amb les Corts,
FELIX BOLANOS GARCIA
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