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El Secretario de Estado de Sanidad, Bienestar y Deportes,
 
Visto el artículo 3.4, apartados 1 y 2, del Decreto sobre los productos del tabaco y para fumar,
 
Establece:
ARTÍCULO I
La Orden sobre los productos del tabaco y para fumar se modificada como sigue:
A
En el artículo 3.7, se añaden ocho nuevos apartados, con la siguiente redacción: 
«3. La unidad de envasado o el embalaje exterior de cigarrillos o tabaco para liar estará hecho de material continuo, no contendrá partes transparentes o efectos de sonido y en el interior presentará el color Pantone 448 C o blanco, con un acabado mate y liso.
4. Además de las disposiciones del apartado 3, la unidad de envasado o el embalaje exterior de cigarrillos o tabaco para liar:
a) podrán contener papel de aluminio en el interior para mantener la frescura, siempre que dicho papel de aluminio no esté impreso, tenga un acabado mate y liso y sea completamente blanco o plateado en el exterior y blanco en el interior; 
b) podrán contener una lámina como parte del envasado interno que sella el envase herméticamente, siempre que esta lámina no esté impresa, tenga un acabado mate y liso y sea de color plateado;
c) podrán contener una cubierta de celofán transparente, sin imprimir y sin color, con un acabado liso, la cual puede incluir una tira de celofán, siempre que dicha tira: 
1) no tenga más de tres milímetros de ancho;
2) se desplace en la misma dirección que el texto de la advertencia sanitaria combinada; y
3) sea transparente o negra, aunque una parte de esta, de como máximo quince milímetros, podrá ser transparente o negra haciendo contraste;
d) contendrán una tira adhesiva para que el envase pueda volverse a sellar, siempre que dicha tira esté sin imprimir, sin color, sea transparente y tenga un acabado liso. 
5. La parte de la unidad de envasado o del embalaje exterior de cigarrillos o tabaco para liar que no está ocupada por la advertencia sanitaria no contendrá efectos de sonido y presentará el color Pantone 448 C en el exterior, con un acabado mate y liso. 
6. Además de las disposiciones del apartado 5, la parte de la unidad de envasado y del embalaje exterior de cigarrillos o tabaco para liar que no esté ocupada por la advertencia sanitaria en el exterior podrá:
a) contener la marca y la variante de la marca, siempre que el texto:
1) aparezca como máximo una vez en la parte frontal, superior e inferior de la unidad de envasado o del embalaje exterior;
2) se muestre en la fuente estándar Helvetica, sin variantes de diseño;
3) se muestre en el color Pantone Cool Gray 2 C, con un acabado mate y liso;
4) contenga únicamente letras del alfabeto, números o el símbolo «&»;
5) contenga solo mayúsculas para la primera letra de cada palabra;
6) contenga únicamente un espacio entre cada palabra;
7) se muestre en un tamaño máximo de fuente de 14 para la marca y en un tamaño máximo de fuente de 10 para la variante de la marca;
8) la variante de la marca se incluya directamente debajo de la marca y centrada junto con esta última, y se lea en la misma dirección que el texto de la advertencia sanitaria combinada;
9) el texto de la marca no ocupe más de una línea;
10) el texto de la variante de la marca no ocupe más de una línea;
b) indicar en el exterior como máximo una vez la cantidad de cigarrillos que contiene el envase o el peso del paquete de tabaco para liar en gramos, siempre que el texto: 
1) se muestre en la fuente estándar Helvetica, sin variantes de formato; 
2) se muestre en el color Pantone Cool Gray 2 C, con un acabado mate y liso;
3) se muestre en la unidad de envasado con un tamaño de fuente de 10;
4) se muestre en el embalaje exterior con un tamaño de fuente de 14;
5) se lea en la misma dirección que el texto de la advertencia sanitaria combinada;
6) indique el número de cigarrillos con números; 
7) indique el número de gramos de tabaco para liar con números, seguido de la letra «g»;
c) contener el nombre, la dirección, la dirección de correo electrónico y el número de teléfono del fabricante, siempre que el texto:
1) aparezca como máximo una vez y no aparezca en la parte frontal de la unidad de envasado o el embalaje exterior; 
2) se muestre en la fuente estándar Helvetica, sin variantes de formato;
3) se muestre en el color Pantone Cool Gray 2 C, con un acabado mate y liso;
4) se muestre con un tamaño de fuente máximo de 10;
5) contenga únicamente letras del alfabeto, números y el símbolo «&» y, en el caso de una dirección de correo electrónico, un símbolo «@»; y
6) contenga solo mayúsculas para la primera letra de cada palabra; 
d) contener una marca de calibración lo más discreta posible en el exterior;
e) contener como máximo un código de barras, siempre que este: 
1) no aparezca en la parte frontal de la unidad de envasado o el embalaje exterior;
2) se muestre en color blanco y negro o Pantone 448 C y blanco, con un acabado mate y liso; y
3) no constituya una reproducción, un patrón, una imagen o un símbolo que sea reconocible como algo más que un código de barras.
7. En el caso de un envase para el tabaco para liar en forma de petaca, la marca y la variante de la marca, según se menciona en el apartado 6, letra a), no obstante lo dispuesto en esa letra después del punto 1, podrán incluirse como máximo una vez en la parte frontal, la parte posterior y en el interior de la solapa. 
8. En el caso de un envase cilíndrico para el tabaco para liar, la información mencionada en el apartado 6, letras a), c) y e), no obstante lo dispuesto en esas letras después del punto 1, podrá incluirse como máximo una vez en:
a) la tapa del envase; 
b) la parte inferior del envase; y
c) en la superficie curva del envase, la marca y la variante de la marca se incluirán en el lado opuesto al lado donde se incluyen el nombre, la dirección, la dirección de correo electrónico y el número de teléfono del fabricante, así como el código de barras. 
9. Si un embalaje exterior contiene varias unidades de envasado, podrá incluirse el peso del tabaco para liar en gramos o la cantidad de cigarrillos que contiene cada unidad de envasado, además de lo estipulado en el apartado 6, letra b), seguidos del símbolo «x» y la cantidad de unidades de envasado en números.
10. Este artículo se aplicará sin perjuicio de los requisitos impuestos por o de conformidad con los artículos 4 bis y 4 nonies sobre la colocación de un código de identificación único y un elemento de seguridad en la unidad de envasado.». 
B 
En el artículo 3.7 bis, después del apartado 6, se añade un apartado con la siguiente redacción:
«7. Este artículo no se aplicará a los cigarrillos ni al tabaco para liar.». 
C
En el artículo 7.3, después del apartado 6, se añade un apartado nuevo, con la siguiente redacción:
«7. Las unidades de envasado o los empaquetados exteriores de cigarrillos o de tabaco para liar que cumplan el Decreto sobre los productos del tabaco y para fumar y la Orden sobre los productos del tabaco y para fumar en la versión vigente el 30 de junio de 2020 y que se hayan fabricado o puesto en libre circulación antes del 1 de julio de 2020 podrán comercializarse hasta el 1 de julio de 2021.». 
ARTÍCULO II
La presente Orden entrará en vigor el 1 de julio de 2020.
Exposición de motivos para la modificación de la Orden sobre los productos del tabaco y para fumar en relación con la introducción de envases estándar para cigarrillos y tabaco para liar
I. Parte general
1. Introducción
Fumar es una adicción grave con consecuencias muy perjudiciales para la salud y la principal causa de muerte y enfermedad. Cada media hora, muere alguien por los efectos del tabaquismo
. De todos los fumadores, el 80 % comenzó a fumar antes de los 18 años de edad. En el Acuerdo nacional de prevención
, se acordó que se realizarán todos los esfuerzos para lograr una generación libre de humo para 2040. Esto significa que, a partir de 2040, ya no fumarán más jóvenes y que el número de fumadores entre la población neerlandesa mayores de 18 años se habrá reducido a menos del 5 %. 
Según una evaluación inicial llevada a cabo por el Instituto Nacional de Salud Pública y Protección del Medio Ambiente (en adelante, «RIVM») sobre el posible impacto del Acuerdo nacional de prevención, el objetivo de lograr una generación libre de humo podrá lograrse si se incluye en una política de control del tabaco formada por diversas medidas interrelacionadas
. Estas medidas incluyen, entre otras, la introducción de un envase estándar, la prohibición de exhibición, la ampliación de la prohibición de fumar y la prohibición de publicidad, el incremento de los impuestos especiales, el despliegue de campañas multianuales, y una atención sanitaria accesible y disponible para ayudar a las personas a dejar de fumar. Los países con una prevalencia de tabaquismo decreciente también han adoptado un enfoque interrelacionado de este tipo durante varios años. Estas medidas tienen como objetivo evitar que los productos del tabaco sean atractivos y accesibles y que estén disponibles para los jóvenes, pero también para otros grupos vulnerables, como los fumadores que desean dejar de fumar y los exfumadores. De esta manera, se protege a los jóvenes y otros grupos contra la tentación de fumar y la exposición contra el humo de los fumadores pasivos. Dado que es mi deseo hacer realidad una generación libre de humo, seguiré los consejos del RIVM. La presente Orden ministerial, por tanto, prescribe un envase estándar para cigarrillos y tabaco para liar. 
En la exposición de motivos del Decreto por el que se modifica el Decreto sobre los productos del tabaco y para fumar en relación con la introducción de envases estándar para cigarrillos y tabaco para liar (en adelante, «el Decreto») se analizan con detalle los objetivos, antecedentes y argumentos para la introducción de envases estándar
. A continuación, se analizan brevemente los elementos más importantes de esta medida. 
El Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (en adelante, el Convenio Marco)
 obliga a las partes a tomar medidas con respecto al envase de productos del tabaco (artículo 11) y las alienta a considerar la prescripción de envases estándar para productos del tabaco. Estos requisitos también se conocen internacionalmente como requisitos de «empaquetado genérico». El motivo por el que se concede una gran importancia a los requisitos de envases estándar es que permiten aumentar la visibilidad y la eficacia de las advertencias sanitarias en los paquetes de cigarrillos y limitar las posibilidades de los fabricantes para tentar y engañar a los consumidores. 
Según un estudio reciente
 sobre los productos del tabaco, en el que se consideran 51 estudios científicos validados, existen pruebas suficientes para afirmar que tanto los jóvenes como los adultos encuentran que los envases neutros son menos atractivos que los de marca, que se estima que el sabor y la calidad del producto son más bajos, que estos productos se consideran más dañinos que los productos con envase de marca si el envase neutro tiene un color oscuro y que hay indicios de que los jóvenes tienen menos tendencia a comenzar a fumar en este caso
. Según este estudio, existen pruebas de que el envase neutro puede contribuir a reducir la prevalencia del tabaquismo. Por lo tanto, el envase neutro influye en última instancia en el hábito de fumar. El instituto Trimbos ha recopilado toda la información científica sobre los efectos del envase estándar en la ficha informativa «Empaquetado genérico de tabaco», cuya versión revisada data de 2019
. Los resultados antes mencionados se confirman en esta ficha informativa. Además, se concluyó que hay indicios de que un envase estándar reduce la intención de comprar tabaco y que el envase estándar alienta a los fumadores a fumar menos o a dejar de fumar.
2. Modificación de los elementos principales 
Después de la advertencia sanitaria combinada obligatoria (una foto en combinación con una advertencia y una referencia a la ayuda disponible para dejar de fumar), la advertencia general y el mensaje informativo del envase, queda un 35 % de la parte frontal y posterior para mensajes de la marca. Allí pueden incluirse, entre otros, los datos del fabricante, los códigos de barras y las marcas denominativas y figurativas en las partes superior e inferior, pero también en los lados, después de la advertencia general y el mensaje informativo. Las marcas son, no obstante, un medio importante a través del cual las empresas pueden diferenciar sus productos de los de otros fabricantes. Las marcas cumplen, asimismo, una función publicitaria y de mercadotecnia. Por lo tanto, la libertad de los fabricantes para utilizar el espacio no ocupado por la advertencia sanitaria combinada, la advertencia general y el mensaje informativo con fines publicitarios y de mercadotecnia se ve restringida aún más por la introducción de un envase estándar unívoco. Para una explicación más detallada, me remito al apartado 3, «Envases estándar», de la exposición de motivos del Decreto sobre la introducción de envases estándar para cigarrillos y tabaco para liar. 
Los envases estándar se caracterizan por la ausencia general de marcas denominativas (combinación de letras y diseño) y figurativas. Además de la advertencia general obligatoria, el mensaje informativo y la advertencia sanitaria combinada, el precinto y el elemento de seguridad, el envase estándar solo podrá contener la marca, la variante de la marca, los datos del fabricante, la marca de calibración y el código de barras en un color, fuente y tamaño de fuente determinados. Con el envase estándar, se logra la uniformidad en la apariencia de los envases de cigarrillos y tabaco para liar, y se minimiza la publicidad de estos productos del tabaco a través del envase.
Con estos colores y marcas figurativas, no hay posibilidad de atraer más atención al producto ni de atraer a los jóvenes y otros grupos vulnerables al tabaquismo. 
3. Antecedentes y contexto 
Con la presente Orden ministerial, se especifica más adelante la base para la delegación incluida en el artículo 3.4 del Decreto, que incluye la prescripción de envases estándar para cigarrillos y tabaco para liar, mediante el establecimiento de requisitos técnicos para dichos envases. Así, la mercadotecnia de los envases de estos productos del tabaco se limita únicamente a mencionar la marca y la variante de la marca. 
La lista actual de expresiones prohibidas en los artículos 3.7 y 3.7 bis, según rezaba antes de la entrada en vigor de esta Orden, es exhaustiva; en consecuencia, lo que no está explícitamente prohibido actualmente podrá seguir colocándose en un envase estándar. Desde la entrada en vigor
 de la actual Orden sobre los productos del tabaco y para fumar (en adelante, «la Orden»), no obstante, existen nuevos envases en circulación que causan una impresión más duradera y saludable debido a la combinación de colores. Por lo tanto, no es inconcebible que los fabricantes de productos del tabaco diseñen y coloquen en el envase otros elementos atractivos que no estén previstos en las restricciones legales actuales. Por ejemplo, en la actualidad existen envases en circulación con una apariencia «sostenible o responsable». Por consiguiente, existe el riesgo de que los jóvenes sigan siendo tentados por estos elementos a consumir productos del tabaco. Por este motivo, se establece explícitamente en esta Orden lo que todavía está permitido. Por tanto, lo que no está incluido en esta Orden está prohibido. 
Los nuevos requisitos de envase neutro que se establecen con esta Orden de modificación no afectan los requisitos establecidos en los artículos 4 bis y 4 nonies de la Ley sobre los productos del tabaco y para fumar
. Estos requisitos significan que los fabricantes e importadores de productos del tabaco deben marcar todas las unidades de envasado de productos del tabaco que se comercializan con una marca identificativa única y un elemento de seguridad. Estos requisitos se aplicarán sin perjuicio de los nuevos requisitos de envase neutro. 
4. Requisitos de envase
I. Requisitos generales 
En la presente Orden de modificación se especifica el color de la unidad de envasado y el embalaje exterior de cigarrillos y tabaco para liar: Pantone 448 C, con acabado mate. Este color es una mezcla de marrón oscuro, verde oliva y gris, y, según un estudio realizado en Australia por académicos e investigadores de mercado, despierta una cierta aversión en comparación con otros colores
. Este color resulta tan poco atractivo que se refuerza la conciencia de que se trata de un producto dañino. Hasta ahora, todos los demás países en los que se ha introducido el envase genérico han optado también por este color de unidad de envasado y embalaje exterior de cigarrillos y tabaco para liar. Además, está prohibido colocar imágenes de marca en la unidad de envasado y el embalaje exterior de cigarrillos y tabaco para liar. Esta es la característica más importante del envase estándar. Todos los requisitos tienen como objetivo limitar cualquier oportunidad de promoción con respecto al producto. Por ejemplo, el color del interior del envase de la unidad de envasado es solo Pantone 448 C o blanco, con un acabado mate y liso. Lo mismo se aplica al interior del embalaje exterior de cigarrillos y tabaco para liar. 
Asimismo, el papel de aluminio en el interior de la unidad de envasado y del embalaje exterior solo podrá tener los colores blanco y plata. Todo esto se analiza con más detalle en la exposición de motivos por artículo. La elección específica para los colores blanco y plateado radica en el hecho de que los fabricantes de tabaco ya parecen estar usando esta combinación de colores actualmente. Además, el celofán situado alrededor del exterior de la unidad de envasado y del embalaje exterior solo podrá estar compuesto por celofán transparente: no podrá estar coloreado ni impreso, y podrá contener una tira de celofán transparente o negra. 
II. Requisitos relativos a la información de contenido 
A fin de evitar que la información de contenido del envase atraiga la atención, la presente Orden de modificación también establece reglas para indicar la información de contenido. Por ejemplo, en el embalaje exterior o la unidad de envasado de cigarrillos, en la parte frontal, solamente podrá imprimirse el número de cigarrillos que contiene el envase. No se permite ninguna información que complemente esta u otras indicaciones para indicar la cantidad de cigarrillos. También es posible indicar como máximo una vez el peso del tabaco para liar en gramos en el embalaje exterior de la unidad de envasado o en un embalaje exterior de este tipo de tabaco. El peso se expresará mediante un número seguido de la letra «g». Tanto para informar de la cantidad de cigarrillos como del peso del tabaco para liar, también se aplica el uso de la fuente estándar Helvetica. El texto deberá leerse en la misma dirección que la advertencia sanitaria combinada y la letra no deberá superar el tamaño 10 en la unidad de envasado. El texto del embalaje exterior, por su parte, no deberá exceder el tamaño 14. Estos requisitos, además, están en línea con las normativas de otros países. De esta forma, se consigue que la unidad de envasado y el embalaje exterior se vean lo más neutros y uniformes posible, y atraigan la menor atención posible.
III. Requisitos para la marca y la variante de la marca
En lo que respecta a la mención de la marca y la variante de la marca en la unidad de envasado y el embalaje exterior de cigarrillos y tabaco para liar, también se ha intentado ser todo lo consistente posible con las normativas de otros países para garantizar, de esta manera, que el envase se vea lo más neutro y uniforme posible, y atraiga la menor atención posible. Por este motivo, el texto sobre la marca y la variante de la marca únicamente podrá contener letras del alfabeto, números o el símbolo «&». Además, solo la primera letra de cada palabra que pertenezca a la marca y la variante de la marca podrá ser una letra mayúscula; el resto de las letras solo podrán ser minúsculas. También en este caso, la fuente estándar prescrita Helvetica y el color Pantone Cool Gray 2 C, con un acabado mate y liso, se han tomado de países que ya han introducido un envase neutro. Otra regla adoptada es que la marca y la variante de la marca no podrán ocupar más de una línea, y tampoco podrá haber más de un espacio entre las palabras que forman parte de la marca y la variante de la marca. La fuente y el color de la marca y la variante de la marca están sujetas a los mismos requisitos que se aplican a la indicación de la cantidad de cigarrillos y el peso del tabaco para liar (véase el apartado 4, parte II, «Requisitos relativos a la información de contenido»).
Con respecto a la ubicación de la marca y la variante de la marca en los cigarrillos, se establece, además, que estas no podrán colocase más de una vez en la parte frontal, superior e inferior de la unidad de envasado y del embalaje exterior, y que deberán ir centradas y en la misma dirección de lectura que la advertencia sanitaria combinada. 
5. Perspectiva internacional
Política mundial de control del tabaco
Para contribuir a lograr la mayor uniformidad posible en la apariencia de los envases estándar en todo el mundo, la elaboración de los criterios para los envases estándar de cigarrillos y tabaco para liar está alineada con las reglas de embalaje estándar que se aplican en Australia, Nueva Zelanda, Noruega, Irlanda, Hungría, Bélgica, Reino Unido y Francia. En estos países se introdujo recientemente el envase estándar para cigarrillos y tabaco para liar. Al igual que sucede en los Países Bajos, el requisito de envase neutro en todos estos países forma parte de un paquete más amplio de medidas interrelacionadas destinadas a prevenir el consumo de tabaco. 
Los envases neutros para cigarros y productos de vapor electrónicos se presentarán en una fecha posterior. Se prevé que dicha presentación tenga lugar en 2022. Irlanda, Australia y Nueva Zelanda también han introducido envases neutros para cigarros puros. La experiencia de estos países se tendrá en cuenta a la hora de determinar los requisitos para los cigarros puros, así como la fecha de entrada en vigor. También se dedicará el tiempo necesario a fin de tomar las medidas apropiadas con respecto al envasado de vaporizadores electrónicos.
Libre circulación
En mi opinión, los requisitos de envase neutro son conformes al Convenio Marco de la OMS para el control del Tabaco, la Directiva 2014/40/UE
 (en adelante, «Directiva sobre los productos del tabaco»), las sentencias del Tribunal de Justicia de la Unión Europea, el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y el Convenio Europeo de Derechos Humanos. Para obtener información de fondo, véase el apartado 6 de la exposición de motivos del Decreto. 
El artículo 24, apartado 2, de la Directiva sobre los productos del tabaco permite a los Países Bajos, en principio, mantener o introducir requisitos adicionales de envasado para los productos del tabaco comercializados en los Países Bajos, en aras de la salud pública y teniendo en cuenta para ello el nivel elevado de protección de la salud pública que se persigue con la Directiva sobre los productos del tabaco. Estas medidas deben ser proporcionadas y no deben constituir un medio de discriminación arbitraria ni una restricción encubierta del comercio entre los Estados miembros. El artículo 24, apartado 2, de la Directiva sobre los productos del tabaco constituye una aplicación concreta al principio de la libre circulación de mercancías
, con lo que bastaría un control sobre la base de dicho artículo
. Los requisitos de envase incluidos en la presente Orden están justificados con el fin de proteger la salud pública y son adecuados para lograr el objetivo previsto. Se trata de una orden integral en la que se establecen prácticamente todos los aspectos de los requisitos de diseño, de modo que los envases solo podrán distinguirse entre sí por la marca y la variante de la marca. Sin embargo, se concibe una alternativa menos drástica para alcanzar el mismo objetivo. 
Los requisitos adicionales de envase que se establecen con la presente Orden vienen dictados por la política de control del tabaco integral (más amplia) que está aplicando el Gobierno, dado que el hábito de fumar es altamente perjudicial para la salud. Como ya se indicó en el apartado 1 de la presente exposición de motivos, el estudio realizado por el instituto Trimbos, entre otros, demuestra que el envase de productos del tabaco puede diseñarse de tal manera que aumente el atractivo del producto e influya en el comportamiento del consumidor, incluidos particularmente los jóvenes, aunque sin limitarse a ellos. Los requisitos de envase neutro formulados en la presente Orden constituyen, por lo tanto, un medio adecuado para lograr el objetivo previsto. Desde ese punto de vista, son necesarios requisitos adicionales para hacer que el envase de cigarrillos y tabaco para liar sea menos atractivo. Estos requisitos también son el resultado de un equilibrio de intereses mediante el cual se establece un período de transición razonable en forma de reglamento de liquidación, de modo que los fabricantes tengan la oportunidad de adaptar su proceso de producción a las nuevas normativas y puedan venderse las existencias. Este punto se explica con más detalle en la exposición de motivos por artículo (parte II, letra C). Por último, los requisitos detallados para el embalaje se aplicarán a todos los cigarrillos y productos del tabaco para liar que se comercialicen o se vayan a comercializar en los Países Bajos, de modo que la medida se aplicará sin discriminación. Sobre la base de lo anterior, considero que esta medida es necesaria, proporcional y justa, y que es conforme a las disposiciones del artículo 24, apartado 2, de la Directiva sobre los productos del tabaco.
6. Notificación
El proyecto de esta Orden se notificó a la Comisión Europea el [fecha], en cumplimiento del artículo 5, apartado 1, de la Directiva (UE) 2015/1535. La notificación a la Comisión Europea se consideró necesaria habida cuenta de que el artículo I de la presente Orden puede contener reglamentaciones técnicas en el sentido expresado en la Directiva (UE) 2015/1535. Después de esta notificación
7. Consecuencias para la ejecución y el cumplimiento 
La Orden se envió a la Autoridad para la seguridad de alimentos y productos al consumidor de los Países Bajos (NVWA, por su versión en neerlandés) para su ejecución y prueba de cumplimiento. La NVWA opina que la Orden se puede ejecutar y hacer cumplir, siempre que se adopten recomendaciones para aclarar algunos artículos. Las aclaraciones solicitadas evitan que quede espacio para que el fabricante indique otras características distintivas en su embalaje. Estas aclaraciones han sido tramitadas. La Orden tiene pocas consecuencias para los métodos utilizados por la NVWA. Actualmente, también se controla que los envases de cigarrillos y tabaco para liar cumplan los requisitos. Sin embargo, estos nuevos requisitos detallados tanto en el interior como en el exterior del envase implican una ampliación de las tareas de supervisión, dado que hay más aspectos del envase que tendrán que ser revisados. La presente Orden forma parte de las enmiendas propuestas a la Ley sobre los productos del tabaco y para fumar y de las normas subordinadas basadas en dicha Ley para la ejecución del Acuerdo nacional de prevención. La capacidad adicional requerida para la ejecución y el cumplimiento de estas modificaciones se ha coordinado en el marco del Acuerdo nacional de prevención. La propuesta no da lugar a observaciones en el contexto de la protección contra el fraude. 
8. Impacto sobre la carga normativa
La presente Orden ministerial cumple los requisitos adicionales impuestos a los envases estándar de cigarrillos y tabaco para liar. La presente Orden no tiene consecuencias sobre la carga normativa para los ciudadanos. Los nuevos requisitos para los envases estándar conllevan un aumento de la carga normativa para los fabricantes. Los fabricantes de tabaco deberán tomar nota de la modificación de las normativas y ajustar en consecuencia el proceso de producción. También será necesario incurrir en costes para la conversión y los equipos de impresión. Además, deberán realizarse ajustes en el software, y deberá someterse a prueba el software nuevo. Estas pruebas también contarán como consecuencias de la carga normativa. Debido a la llegada de envases nuevos, el minorista deberá prestar especial atención a las compras, la gestión de inventario y las ventas. Por minoristas se entenderán todos los puntos de venta de tabaco.
	Acción (única)
	Responsables
	Tiempo
	Costes
	Cantidad
	Total 

	Costes de notificación de nuevos requisitos de envase
	Fabricantes e importadores
	4 horas
	45 EUR por hora
	100
	18 000 EUR

	Convertir los equipos de impresión de cigarrillos y tabaco para liar
	Fabricantes 
	-
	-
	-
	580 000 EUR

	Ajustar el software de cigarrillos y tabaco para liar
	Fabricantes 
	40 horas
	45 EUR por hora
	69 fabricantes
	124 200 EUR

	Probar el software de cigarrillos y tabaco para liar
	Fabricantes
	80 horas
	37 EUR por hora
	69 fabricantes
	204 240 EUR 

	Ajustar compras y gestión de inventario
	Minoristas 
	8 horas
	45 EUR por hora
	60 000
	21 600 000 EUR

	
	
	
	
	
	

	Total:
	
	132
	172 EUR por hora
	60 238
	22 004 000 EUR



Como puede apreciarse en la tabla anterior, se estima que los fabricantes necesitarán un total de aproximadamente 132 horas para fabricar los envases neutros. La tarifa por hora se estima en 45 EUR para el ajuste del software, las compras y la gestión de inventario, y en 37 EUR para las pruebas del software de cigarrillos y tabaco para liar. En algunos casos no se incluyen cifras. El motivo es que se trata más de una acción de carácter general. Este es el caso, por ejemplo, de la conversión de los equipos de impresión. Las consecuencias de la carga normativa se aplicarán a fabricantes, importadores y minoristas. Los costes para la introducción de envases neutros llegan a un total aproximado de 22 004 000 EUR. Aunque los costes son elevados, las diferentes consecuencias de la carga normativa son inevitables y necesarias para lograr una generación libre de humo en la que se proteja a los jóvenes y otros grupos vulnerables de la tentación de fumar o de la exposición a los riesgos del humo de los fumadores pasivos. 
La Orden se presentó al Comité de expertos para el control de la carga normativa (ATR, por su versión en neerlandés), que asesora sobre la reducción de la carga normativa para empresas y ciudadanos. El Comité señala que, con el Decreto subyacente sobre los productos del tabaco y para fumar, no se ha optado por una alternativa menos gravosa, tal como aconsejó el ATR en su momento. La enmienda propuesta actualmente a la Orden se deriva lógicamente de la opción escogida con anterioridad. Debido a que los requisitos son factibles y la exposición ilustra adecuadamente la carga normativa, la parte dispositiva para la modificación de la Oren puede concluir, por lo tanto, que la Orden puede ser adoptada.
9. Derecho transitorio y entrada en vigor
Estas reglas adicionales entrarán en vigor el 1 de julio de 2020, al mismo tiempo que las enmiendas al artículo 3.4, apartado 1, del Decreto.
II Exposición de motivos por artículo
Artículo I
Parte A
El artículo I modifica el artículo 3.7 de la Orden sobre los productos del tabaco y para fumar (en adelante, «la Orden»). Esta posibilidad de enmienda se basa en el (enmendado) artículo 3.4, apartados 1 y 2, del Decreto. De conformidad con este artículo, pueden imponerse requisitos adicionales en la parte de la unidad de envasado y el embalaje exterior en la que no se muestra la advertencia general, el mensaje informativo y la advertencia sanitaria combinada prescrita en la Directiva 2014/40/UE
 (en adelante, «Directiva sobre los productos del tabaco»). En concreto, el artículo 3.4 del Decreto contiene una base para establecer reglas adicionales con respecto a los cigarrillos y el tabaco para liar que implican que los envases de esos productos solo pueden tener una apariencia estandarizada. Como ya se indicó en el apartado 1 de la parte general de la presente exposición de motivos, estos requisitos estándar también se conocen internacionalmente como los requisitos de empaquetado genérico (plain packaging) y tienen relación, entre otros, con el color, la fuente y el tamaño de fuente permitidos y otras indicaciones relativas a los envases de cigarrillos y tabaco para liar. 
Relación entre los requisitos de envase actuales y nuevos 
Los artículos 3.7 y 3.7 bis de la Orden, según estipulaban antes de la entrada en vigor de la presente Orden, ya contienen una serie de requisitos impuestos a los envases de productos del tabaco. El artículo 3.7 simplemente hace lo propio con respecto a los envases de cigarrillos y tabaco para liar. El artículo 3.7 bis contiene reglas con respecto a los envases de todos los productos del tabaco para fumar. Los requisitos de estos artículos también se conocen como «la prohibición del brillo y el glamour» e incluyen, por ejemplo, la prohibición del uso de colores llamativos en los envases
. 
Debido a que el artículo 3.7 ya contiene reglas que solo se relacionan con los envases de cigarrillos y tabaco para liar, se ha optado, con la presente Orden de modificación, por eliminar del artículo 3.7 bis los requisitos que se aplican bajo el artículo 3.7 bis con respecto a los envases de cigarrillos y tabaco para liar y combinarlos con los nuevos requisitos impuestos a este tipo de envases en el nuevo artículo 3.7. La combinación de los requisitos de envase existentes y los nuevos requisitos en el artículo 3.7, apartados 3 a 10, de la presente Orden, conforman los requisitos impuestos a los envases estándar de cigarrillos y tabaco para liar. A continuación, se analizan sucesivamente los diferentes elementos y se explican cuando es necesario. 
Artículo 3.7, apartados 1 y 2 
Los requisitos de envase de los apartados 1 y 2 del artículo 3.7 provienen de la Directiva sobre los productos del tabaco, y siguen vigentes. Es decir, la advertencia sanitaria combinada, la advertencia general y el mensaje informativo siguen siendo obligatorios en la parte frontal y posterior de la unidad de envasado y en el embalaje exterior de cigarrillos y tabaco para liar, según prescribe la Directiva sobre los productos del tabaco
. 
Artículo 3.7, apartados 3 y 4: disposiciones obligatorias y opcionales
Los diferentes elementos del apartado 3 hacen referencia a los requisitos de envases estándar para cualquier envase de cigarrillos y tabaco para liar. Lo que se describe en este apartado deberá aplicarse en todo momento a cada envase de cigarrillos o tabaco para liar; son las llamadas disposiciones obligatorias. Esto significa que cada envase de cigarrillos o tabaco para liar, sea cual sea su forma, siempre deberá ser de material continuo, no podrá contener partes transparentes, de modo que se puedan ver los cigarrillos o el tabaco para liar, por ejemplo, y no estará impreso en el interior. Naturalmente, esto también se aplicará a la tapa del envase cilíndrico de tabaco para liar. El envase, además, no podrá contener ningún efecto de sonido que se emita, por ejemplo, al abrir o cerrar el envase. 
Además de los elementos que siempre deberán contener los envases de conformidad con el apartado 3, el apartado 4, letras a) a d), contiene también otras posibilidades que pueden añadirse opcionalmente al envase. Si se decide elegir estas opciones incluyendo una lámina o papel de aluminio en el interior del envase [letras a) y b)], envolviendo el envase con celofán [letra c)] o aplicando una tira adhesiva resellable en el envase [letra d)], también deberán cumplirse en consecuencia los requisitos adicionales incluidos en estas letras. 
Las condiciones enumeradas en el apartado 3 y, si se decide elegir las opciones presentadas en el apartado 4, las de dicho apartado son de naturaleza exhaustiva; solo se permite lo que está regulado. Todo lo demás está prohibido. Algunos de estos requisitos hablan por sí mismos, pero otros merecen una explicación más detallada, que se ofrece a continuación. 
Papel de aluminio 
El papel de aluminio que se incluye para mantener los productos frescos [artículo 3.7, apartado 4, letra a)] no podrá contener ninguna impresión y solo incluirá dos combinaciones de colores donde un lado siempre será blanco: color blanco en ambos lados del papel de aluminio, o color blanco en el interior y color plateado en el exterior de la lámina. Por el exterior del papel de aluminio se entenderá el lado del papel que no está en contacto con los cigarrillos en el envase. 
La lámina que se incluye como parte del envasado interno para garantizar un sello hermético [artículo 3.7, apartado 4, letra b)] solo podrá ser de color plateado. Esto incluye los envases de tabaco para liar de forma cilíndrica o de barra.
Celofán y tira de celofán
Con respecto al celofán [artículo 3.7, apartado 4, letra c)], se aplicará el requisito de que no puede estar impreso, y debe ser incoloro y transparente. Además, la tira incluida para retirar el celofán (la tira de celofán) solo podrá ser transparente o negra y tener un ancho máximo de tres milímetros. Asimismo, la tira de celofán deberá desplazarse en la misma dirección de lectura que el texto de la advertencia sanitaria combinada. Por lo tanto, no se permite, por ejemplo, una tira de celofán colocada en diagonal alrededor del envase. Por último, la tira de celofán podrá contener una parte de no más de quince milímetros que indique dónde la tira empieza a abrir el envase. Esta parte podrá ser tanto de color negro como transparente y, por consiguiente, podrá tener un color diferente al de la tira de celofán en sí; si la tira de celofán es transparente, la parte con la que se abre el envase podrá indicarse con un color negro, y viceversa. 
Artículo 3.7, apartados 5 y 6: disposiciones obligatorias y opcionales
Las disposiciones del apartado 5 hacen referencia a los requisitos de envases estándar de la parte del envase que no ocupa la advertencia sanitaria. Lo que se describe en este apartado, al igual que ocurre con el apartado 3, deberá aplicarse sin excepción a cada envase de cigarrillos o tabaco para liar; son las llamadas disposiciones obligatorias. Esto significa que la parte de cada envase de cigarrillos o tabaco para liar, sea cual sea su forma, que no esté ocupada por la advertencia sanitaria siempre deberá estar exenta de efectos de sonido, y tener un color Pantone 448 C específico en el exterior, así como un acabado mate y liso. 
Además de los elementos que siempre deberán contener los envases de conformidad con el apartado 5, apartado 6, letras a) a e), contiene también otras posibilidades que pueden añadirse opcionalmente al envase. Estas opciones del apartado 6 hacen referencia, respectivamente, a la forma en que deben indicarse la marca y la variante de la marca [letra a)], la cantidad de cigarrillos o la cantidad de gramos de tabaco para liar [letra b)], los datos del fabricante [letra c)], la marca de calibración [letra d)] y el código de barras [letra e)]. Si se eligen las opciones presentadas en el apartado 6, deberán cumplirse en consecuencia las condiciones que se enumeran en dichas disposiciones. Al igual que en el caso de las condiciones de los apartados 3 y 4, las condiciones de los apartados 5 y 6, si se eligen las opciones presentadas en dicho apartado, son de naturaleza exhaustiva; solo se permite lo que está regulado. Por tanto, todo lo demás está prohibido. La mayoría de los requisitos del apartado 6 tratan sobre fuentes, colores de fuente y tamaños de fuente, y hablan por sí mismos. Algunas disposiciones merecen una explicación adicional, que se ofrece a continuación por orden. 
Fuente
En el apartado 6, letra a), punto 2, apartado 6, letra b), punto 1, y apartado 6, letra c), punto 2, se habla de la fuente permitida, que será siempre Helvetica, sin variantes de formato. Esto significa que el texto no podrá estar en negrita, cursiva ni subrayado, sino que deberá incluirse en la fuente estándar Helvetica.
Uso de letras mayúsculas 
En cuanto al uso de letras mayúsculas, tal como se estipula en el apartado 6, letra a), punto 5, solo se permite que se escriba en mayúsculas la primera letra de cada palabra de la marca o la variante de la marca. En el caso de una abreviatura (por ejemplo, las letras «DTB», como abreviatura de la marca inventada Dutch Tobacco Brand), se permite incluir la abreviatura completa en mayúsculas. 
Indicación de contenido
Por lo que respecta a mencionar el número de cigarrillos, tal como se estipula en el apartado 6, letra b), en el envase solamente podrá incluirse el número de cigarrillos en números, sin que esta cifra vaya seguida de una palabra como «cigarrillos» o «unidades». En el caso de un paquete que contiene 20 cigarrillos, solo se incluirá la indicación«20» en el envase. Cuando se trata de indicar la cantidad de tabaco para liar de un envase, esta se indicará en gramos. En el caso de un envase de tabaco para liar de 40 gramos, se incluirá la indicación «40 g» en el envase. 
Marca de calibración 
De conformidad con el apartado 6, letra d), podrá incluirse una marca de calibración en el exterior del envase. Esta marca de calibración podrá surgir a causa del proceso de fabricación automatizado, y deberá ser lo más pequeña y discreta posible en el envase. Con las palabras «lo más discreta posible» se prevé indicar que la marca de calibración no deberá ser más grande o más llamativa de lo necesario. 
Excepciones y adiciones 
Los apartados 7 a 9 constituyen excepciones y adiciones a determinadas disposiciones del apartado 6. 
Los apartados 7 y 8 hacen referencia a los envases de tabaco para liar en forma de petaca y cilindro. A diferencia de un envase de cigarrillos, que solo puede tener forma de paralelepípedo según la Directiva sobre los productos del tabaco, los envases de tabaco para liar podrán tener forma de paralelepípedo, cilíndrica o de petaca. En el apartado 6, letra a), se establece la regla de que, con respecto a los envases de cigarrillos y tabaco para liar en forma de paralelepípedo, la marca y la variante de la marca solo podrán incluirse en la parte frontal, superior e inferior. Debido a que los envases cilíndricos y en forma de petaca de tabaco para liar tienen una forma diferente a la de paralelepípedo a la que hace referencia el apartado 6, letra a), se establecen en los apartados 7 y 8 requisitos diferentes para la ubicación en la que pueden incluirse la marca y la variante de la marca. En el caso de un envase con forma de petaca de tabaco para liar, en lugar de en la parte frontal, superior e inferior, la marca y la variante de la marca podrán incluirse como máximo una vez en la parte frontal, en la parte posterior y en el interior de la solapa (apartado 7). En la presente Orden, el interior de la solapa no significa el interior del envase. Por lo tanto, este requisito no constituye una excepción al apartado 4, en el que se afirma repetidamente que todos los elementos y designaciones permitidos en el interior del envase [apartado 4, letras a) a d)] deberán estar sin imprimir. 
En el caso de un envase cilíndrico de tabaco para liar, la marca y la variante de la marca podrán incluirse como máximo una vez en la tapa, la parte inferior y la superficie curva del envase [apartado 8, letras a), b) y c)]; la superficie curva deberá encontrarse en el lado opuesto al lado del envase donde se incluyen los datos de contacto del fabricante y el código de barras. Con respecto a los datos de contacto del fabricante y el código de barras, se establece que dicha información únicamente podrá incluirse una vez como máximo en la tapa, la parte inferior y la superficie curva del embalaje cilíndrico [también se incluye en el apartado 8, letras a), b) y c)], y que dicha superficie curva deberá encontrarse en el lado opuesto al lado del envase donde se incluye la marca y la variante de la marca. De esta manera, la marca y la variante de la marca estarán en un lado y los datos de contacto y el código de barras, en el otro lado del paquete cilíndrico. 
Además de lo anterior, debe aclararse que, con las excepciones de los apartados 7 y 8, el apartado 6, letra a), puntos 2 a 10, el apartado 6, letra c), puntos 2 a 6, y el apartado 6, letra e), puntos 2 a 3, siguen siendo aplicables. Esto significa que siguen siendo vigentes las disposiciones que establecen reglas con respecto a la fuente, el color de fuente, el tamaño de fuente y otros símbolos permitidos al indicar la marca y la variante de la marca, así como los datos de contacto y el código de barras. 
Como complemento al apartado 6, letra b), el apartado 9 regula la forma en que deberá indicarse el contenido del envase en el caso de un cartón de cigarrillos o un embalaje de unidades múltiples de tabaco para liar. En el caso de un cartón de cigarrillos con seis paquetes de cigarrillos, cada uno con 20 cigarrillos, en el embalaje exterior podrá mostrarse la indicación «20 x 6», sin espacios, a fin de señalar su peso total. Si el empaquetado externo contiene seis paquetes de tabaco para liar de 40 gramos, podrá mostrarse la indicación «40 x 6», sin espacios, en dicho empaquetado. 
Coherencia con los artículos 4 bis y 4 nonies de la Ley 
Por último, en el apartado 10, se dispone que los requisitos de envases estándar no excluyen los requisitos que se aplican al código de identificación único y el elemento de seguridad que, a partir de [fecha por confirmar] y sobre la base de los artículos 4 bis y 4 nonies de la Ley sobre los productos del tabaco y para fumar
, deberán incluirse en los envases. 
Parte B
Con la presente Orden de modificación, los cigarrillos y el tabaco para liar quedan excluidos del artículo 3.7 bis. Todas las reglas que se aplican a los envases de cigarrillos y tabaco para liar se incluyen ahora en el artículo 3.7. Por lo tanto, el artículo 3.7 no complementa el artículo 3.7 bis con respecto a los cigarrillos y al tabaco para liar, sino que lo reemplaza en este sentido. La razón por la cual los cigarrillos y el tabaco para liar están excluidos del artículo 3.7 bis radica en la inteligibilidad y la legibilidad. Al incluir los cigarrillos y el tabaco para liar en un solo artículo en lugar de distribuirlos entre varios artículos, queda inmediatamente claro qué requisitos se aplican a los envases de cigarrillos y tabaco para liar. 
Parte C
Para poder seguir vendiendo las existencias de productos que ya se han fabricado, la Orden ministerial del artículo 7.3, apartado 7, incluye una disposición transitoria en forma de acuerdo de liquidación. Este acuerdo de liquidación significa que las unidades de envasado o los empaquetados exteriores de cigarrillos y tabaco para liar fabricados o despachados a libre circulación antes del 1 de julio de 2020 que cumplan las reglas que había en vigor inmediatamente antes de la modificación de los requisitos de envase podrán seguir vendiéndose a los consumidores durante un año a partir del 1 de julio de 2020. Este período se ha establecido en un año, ya que demostró ser suficiente para el período de liquidación que se tuvo en cuenta cuando se introdujeron las advertencias sanitarias combinadas al ponerse en práctica la Directiva sobre los productos del tabaco.
Artículo II

Está previsto que el artículo 3.7, apartados 3 a 10, artículo 3.7 bis, apartado 7, y el artículo 7.3, apartado 7, en su versión modificada, entren en vigor a partir del 1 de julio de 2020, al mismo tiempo que el artículo 3.4, apartado 1, en su versión modificada, del Decreto. A partir de esa fecha, solo podrán fabricarse envases estándar para cigarrillos y tabaco para liar para el mercado neerlandés. 
La presente Orden y la exposición de motivos se publicarán en el Boletín Oficial del Gobierno.
El Secretario de Estado de Sanidad,
Bienestar y Deportes,
Paul Blokhuis
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