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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

812 Real Decreto 47/2024, de 16 de enero, 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 abiril
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, fue aprobada con la finalidad de facilitar el 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 Organizacion Mundial de
la Salud para el Control del Tabaco (CMCT), hecho en Ginebra el 21 de mayo de 2003.

Esta directiva fue modificada por la Directiva Delegada 2014/109/UE de la Comision,
de 10 de octubre de 2014, que modifica el 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
que desarrollaron diferentes aspectos de su contenido.

Por su parte, el Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan
determinados aspectos relativos a la fabricacion, presentacién y 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.

El 3 de noviembre de 2022, se publicé 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. Esta modificacion tiene su
fundamento en el Informe de la Comision de 15 de junio de 2022 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
proporcion6 informacion y estadisticas sobre la evolucion del mercado que mostraron
que se produjo un incremento del volumen de ventas de productos de tabaco calentado
de como minimo un diez por cien en al menos cinco Estados miembros y que el
volumen de ventas de productos de tabaco calentado al por menor superé el dos con
cinco por cien de las ventas totales de productos del tabaco a nivel de la Unién
Europea, por lo que se habia producido un cambio sustancial de circunstancias en
relacion con los productos de tabaco calentado, de conformidad con la definicion
prevista en el articulo 2.28 de la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de abril de 2014. En consecuencia, de acuerdo con las habilitaciones
que se realizan en los articulos 7.12 y 11.6 de la Directiva 2014/40/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, se aprobé la Directiva Delegada (UE)
2022/2100 de la Comisién, de 29 de junio de 2022.
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El objeto de este real decreto es la incorporacién al ordenamiento juridico espafiol de
la mencionada Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comisién, de 29 de junio
de 2022, actualizando asi la reglamentacion vigente sobre los productos de tabaco
calentado. En concreto, se regulan determinados aspectos relacionados con la
prohibicién de aromas caracteristicos o0 de aromatizantes en sus componentes y se
modifican las exigencias en el etiqguetado de los productos de tabaco calentado en la
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, por un lado, para ampliar la prohibicién de comercializar productos del
tabaco con aroma caracteristico, que contengan aromatizantes en sus componentes o
cualquier otra caracteristica técnica que permita modificar el olor o sabor de los
productos del tabaco o intensificar el humo a los productos de tabaco calentado y, por
otro, para retirar la excepcién de las obligaciones de llevar el mensaje informativo y las
advertencias sanitarias combinadas.

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

Retira la exencion de la cual gozaban este tipo de productos previamente mediante
el reconocimiento de la prohibicion de aromas caracteristicos o que contengan
aromatizantes en sus componentes para este tipo de productos.

También retira la posibilidad de eximir de la obligacion de incluir las advertencias
combinadas en el etiquetado de los productos de tabaco calentado en la medida en que
se trate de productos del tabaco para fumar.

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
Comin 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 poblacién, a través de
la implantacion de medidas dirigidas a su prevencion y a la proteccion frente a la
exposicion de la poblacion. Ademas, este real decreto supone el cumplimiento de la
obligacién de trasposicion de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comision,
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 epidemioldgico y 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
regulaciéon imprescindible para atender las necesidades mencionadas que se pretende
atender. Igualmente, se ajusta al principio de seguridad juridica, pues resulta plenamente
coherente con el resto del ordenamiento juridico. Asimismo, durante el procedimiento de
elaboracién de la norma se han formalizado los tramites de consulta publica e
informacion publica que establece la ley en cumplimiento del principio de transparencia,
contandose con una amplia participacion de los diferentes sectores afectados, no sélo en
el ambito empresarial y sanitario, sino también entre las personas consumidoras,
ademas de haberse descrito claramente los objetivos de la norma. Finalmente, el real
decreto se ajusta al principio de eficiencia, ya que la aprobacién de la norma no generara
nuevas cargas administrativas.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2024-812



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Zas3
Miércoles 17 de enero de 2024 Sec.l. Pag. 6097
v

En el proceso de elaboracion de este real decreto, se han recabado los informes de
las comunidades autébnomas y ciudades de Ceuta y Melilla y se ha contado con la
participacion de organizaciones empresariales, sociedades cientificas y entidades
sociales tanto en la consulta previa como en la audiencia e informacion puablicas.

Este real decreto tiene caracter de norma basica y se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la
competencia sobre bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y de la Vicepresidenta Primera
del Gobierno y Ministra de Hacienda, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 16 de enero de 2024,

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 fabricacién, presentacion y comercializacion 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
gue se calienta para producir una emisién que contiene nicotina y otras sustancias
guimicas, la cual es luego inhalada por las personas usuarias, y que, dependiendo
de sus caracteristicas, es un producto del tabaco sin combustién o un producto del
tabaco para fumar.»

Dos. Se modifica el apartado 3 del articulo 5, que queda redactado como sigue:

«3. Lo establecido en los péarrafos 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 modifica el titulo y el apartado 1 del articulo 17, que quedan redactados
como sigue:

«Articulo 17. Etiquetado de 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.

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 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.»

Disposicidn final primera. Incorporacion de derecho de la Union Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espafiol 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.
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Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor en el plazo de tres meses desde su publicacién en
el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 16 de enero de 2024.

FELIPE R.

El Ministro de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes,
FELIX BOLANOS GARCIA
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