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DIRECTIVA DELEGADA (UE) .../... DE LA COMISION
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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

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DEL ACTO DELEGADO

La Directiva 2014/40/UE! tiene por objeto facilitar el buen funcionamiento del
mercado interior del tabaco y los productos relacionados, sobre la base de un nivel
elevado de proteccion de la salud humana, especialmente por lo que respecta a los
jovenes. De conformidad con el articulo 7, apartado 12, de la Directiva 2014/40/UE,
todos los productos del tabaco distintos de los cigarrillos y el tabaco para liar estan
exentos de las prohibiciones de comercializacién de los productos del tabaco con
aroma caracteristico o que contienen aromatizantes en sus componentes o tienen
determinadas caracteristicas técnicas. En consideracion a un cambio sustancial de
circunstancias, segun la definicion del articulo 2, punto 28, de la
Directiva 2014/40/UE, consistente en un aumento sustancial del volumen de ventas
de productos de tabaco calentado, la presente Directiva Delegada elimina esa
excepcion para los productos de tabaco calentado. Por los mismos motivos, la
Directiva Delegada elimina la posibilidad de que los Estados miembros concedan
excepciones a los productos de tabaco calentado con respecto a los requisitos de
etiquetado contemplados en el articulo 9, apartado 2, y el articulo 10 de la
Directiva 2014/40/UE.

La presente Directiva Delegada responde a las obligaciones de la Comision en virtud
del articulo 7, apartado 12, y del articulo 11, apartado 6, de la Directiva 2014/40/UE
de ampliar la prohibicion de comercializar productos del tabaco con aroma
caracteristico o que contengan aromatizantes en sus componentes o tengan
determinadas caracteristicas técnicas (que ya existe para los cigarrillos y el tabaco
para liar) a los productos de tabaco calentado, y de eliminar la posibilidad de que los
Estados miembros concedan excepciones a estos productos con respecto a los
requisitos de etiquetado establecidos en el articulo 9, apartado 2, y en el articulo 10
de la Directiva 2014/40/UE.

CONSULTAS PREVIAS A LA ADOPCION DEL ACTO

Se ha utilizado una amplia gama de fuentes de datos para establecer que los umbrales
contemplados en el articulo 2, apartado 28, de la Directiva 2014/40/UE se han
alcanzado. Esas fuentes de datos se resumen en el Informe sobre el establecimiento
de un cambio sustancial de circunstancias en relacion con los productos de tabaco
calentado®. El articulo 7, apartado 12, y el articulo 11, apartado 6, de la
Directiva 2014/40/UE no confieren margen de apreciacion a la Comision, sino que le
dejan la tarea técnica de determinar si se ha producido, en relacion con una categoria
de productos particular, un cambio sustancial de circunstancias que deba dar lugar a
que se amplie a esa categoria de productos la prohibicion de comercializar productos
del tabaco con aroma caracteristico o que contengan aromatizantes en sus
componentes o tengan determinadas caracteristicas técnicas, y a que se elimine 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 (DO L 127 de 29.4.2014, p. 1).

Informe de la Comision 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 [COM(2022) 279
final].
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posibilidad de que los Estados miembros concedan excepciones a esa categoria de
productos con respecto a determinados requisitos de etiquetado. La opcion politica
de prohibir la comercializacion de los productos del tabaco con aroma caracteristico,
con el proposito de lograr un nivel elevado de proteccion de la salud, en particular
para los jovenes, ya fue adoptada por el legislador de la Union en la propia
Directiva 2014/40/UE (véanse asimismo los considerandos 19 y 26 de dicha
Directiva). Se consulté al Grupo de expertos sobre politica relativa al tabaco, que
emiti6 su dictamen sobre la presente Directiva Delegada.

ASPECTOS JURIDICOS DEL ACTO DELEGADO

En el articulo 7, apartados 1 y 7, de la Directiva 2014/40/UE se prohibe la
comercializaciéon de los 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 modificar su
olor o sabor o intensificar su humo. De conformidad con el articulo 7, apartado 12,
de la Directiva 2014/40/UE, los productos del tabaco distintos de los cigarrillos y el
tabaco para liar deben estar exentos de estas prohibiciones. Segin ese mismo
apartado, la Comision debe adoptar actos delegados con objeto de retirar tal
excepcion a una categoria de productos particular en caso de que se produzca un
cambio sustancial de circunstancias establecido en un informe de la Comision.

El articulo 11, apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE permite a los Estados
miembros eximir a los productos del tabaco para fumar distinto de los cigarrillos, al
tabaco para liar y al tabaco para pipa de agua de la obligacion de incluir el mensaje
informativo contemplado en su articulo 9, apartado 2, y las advertencias sanitarias
combinadas contempladas en su articulo 10. Segun el articulo 11, apartado 6, de la
Directiva 2014/40/UE, la Comision debe adoptar actos delegados con objeto de
retirar la posibilidad de conceder excepciones a cualquiera de las categorias de
productos particulares contempladas en el articulo 11, apartado 1, en caso de que se
produzca un cambio sustancial de circunstancias establecido en un informe de la
Comision para la categoria de producto de que se trate.

El articulo 2, punto 28, de la Directiva 2014/40/UE define un «cambio sustancial de
circunstancias» como un incremento de como minimo un 10 % del volumen de
ventas por categoria de producto en al menos cinco Estados miembros, sobre la base
de los datos de ventas transmitidos con arreglo al articulo 5, apartado 6, o un
incremento del nivel de prevalencia en el grupo de consumidores de menos de
veinticinco afios de edad de cinco puntos porcentuales como minimo en al menos
cinco Estados miembros, para la categoria de producto afectada, sobre la base del
informe del Eurobarémetro Especial 385 de mayo de 2012 o de estudios de
prevalencia equivalentes. Con arreglo a esa disposicion, no debe considerarse que ha
habido un cambio sustancial de circunstancias si el volumen de ventas por categoria
de producto al por menor no supera el 2,5 % de las ventas totales de los productos
del tabaco a nivel de la Unidn.

El Informe sobre el establecimiento de un cambio sustancial de circunstancias en
relacion con los productos de tabaco calentado establece que se han alcanzado esos
umbrales en el caso de los productos de tabaco calentado y que, por lo tanto, se ha
producido un cambio sustancial de circunstancias en relacion con esa categoria de
productos particular. De conformidad con el articulo 7, apartado 12, y el articulo 11,
apartado 6, de la Directiva 2014/40/UE, la Comisién debe adoptar un acto delegado
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por el que se elimine la excepcion de las prohibiciones establecidas en el articulo 7,
apartados 1 y 7, de la Directiva 2014/40/UE para los productos de tabaco calentado,
asi como la posibilidad de que los Estados miembros concedan excepciones a los
productos de tabaco calentado con respecto a los requisitos de etiquetado
establecidos en el articulo 9, apartado 2, y en el articulo 10 de 1la
Directiva 2014/40/UE.
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DIRECTIVA DELEGADA (UE) .../... DE LA COMISION

de 29.6.2022

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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea,

Vista 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!, y en particular
su articulo 7, apartado12, y su articulo 11, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

€)

(4)

©)

En el articulo 7, apartados 1 y 7, de la Directiva 2014/40/UE se prohibe la
comercializaciéon de los productos del tabaco con aroma caracteristico y de los
productos del tabaco que contengan aromatizantes en sus componentes como filtros,
papeles de fumar, envases, capsulas, o cualquier otra caracteristica técnica que permita
modificar el olor o sabor de los productos del tabaco o intensificar el humo.

De conformidad con el articulo 7, apartado 12, de la Directiva 2014/40/UE, los
productos del tabaco distintos de los cigarrillos y el tabaco para liar estdn exentos de
las prohibiciones establecidas en los apartados 1 y 7.

El articulo 11, apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE permite que los Estados
miembros eximan a los productos del tabaco para fumar distintos de los cigarrillos, al
tabaco para liar y al tabaco para pipa de agua de la obligacion de incluir el mensaje
informativo contemplado en el articulo 9, apartado 2, y las advertencias sanitarias
combinadas contempladas en el articulo 10.

Un producto de tabaco calentado es un producto del tabaco novedoso que se calienta
para producir una emision 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 combustion o un producto del tabaco para fumar.

La Comision establecio en el Informe sobre el establecimiento de un cambio sustancial
de circunstancias en relacion con los productos de tabaco calentado? un cambio
sustancial de circunstancias en relaciéon con los productos de tabaco calentado. El
informe proporciona informacion y estadisticas sobre la evolucion del mercado que

DO L 127 de 29.4.2014, p. 1.

Informe de la Comision 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 [COM(2022) 279
final].
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(6)

(7)

(8)

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
volumen 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 Union.

Habida cuenta de este cambio sustancial de circunstancias en relacion 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 que contengan aromatizantes en sus componentes,
como filtros, papeles de fumar, envases, capsulas, 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.

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, en la medida en que se
trate 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 lo tanto, procede modificar la Directiva 2014/40/UE en consecuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Modificacion de la Directiva 2014/40/UE

La Directiva 2014/40/UE se modifica como sigue:

1)

2)

En el articulo 7, el apartado 12 se sustituye por el texto siguiente:

«Los productos del tabaco distintos de los cigarrillos, el tabaco para liar y los
productos de tabaco calentado estaran exentos de las prohibiciones establecidas en
los apartados 1 y 7. La Comision adoptara actos delegados de conformidad con el
articulo 27 para retirar dicha excepcion a una categoria de producto particular en
caso de que se produzca un cambio sustancial de circunstancias, establecido en un
informe de la Comision.

A los efectos del parrafo primero, se considerara “producto de tabaco calentado” un
producto del tabaco novedoso que se calienta para producir una emision 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 combustion o un
producto del tabaco para fumar.».

El articulo 11 se modifica como sigue:
a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Etiquetado de los productos del tabaco para fumar distinto de los cigarrillos,
el tabaco para liar, el tabaco para pipa de agua y los productos de tabaco
calentadoy;

b)  enel apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Los Estados miembros podran eximir a los productos del tabaco para fumar
distinto de los cigarrillos, al tabaco para liar, al tabaco para pipa de agua y a los
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productos de tabaco calentado, tal como se definen en el articulo 7, apartado
12, parrafo segundo, de la obligacion de incluir el mensaje informativo
contemplado en el articulo 9, apartado 2, y las advertencias sanitarias
combinadas contempladas en el articulo 10. En ese caso y ademas de la
advertencia general especificada en el articulo 9, apartado 1, cada unidad de
envasado, asi como todo embalaje exterior, de esos productos llevard una de las
advertencias de texto contempladas en el anexo I. La advertencia general
contemplada en el articulo 9, apartado 1, incluird una referencia a los servicios
para el abandono del tabaquismo contemplada en el articulo 10, apartado 1,

letra b).».
Articulo 2
Transposicion
1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran, a mas tardar el ... [8 meses después de

la entrada en vigor], las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva.
Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del ... [/ meses después de la entrada en
vigor].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a
la presente Directiva o iran acompanadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada

referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comisidén el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Union Europea.

Articulo 4
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 29.6.2022

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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