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2. Spain

3A. Subidrección de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes, Comunicaciones y de Medioambiente
DG de Mercado Interior y Otras Políticas Comunitarias
Ministerio de Asuntos Exteriores, UE y Cooperación
D83-189@maec.es

3B. Ministerio de Sanidad

4. 2025/0044/ES - X60M - Tabaco

5.

6. Se remite texto, con una mínima modificación, del proyecto de Real Decreto XXXX/XXXX, 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
fabricación, presentación y comercialización de los productos del tabaco y los productos relacionados, que se remitió a la
Comisión Europea con fecha 24/01/2025 dentro del procedimiento de información en materia de reglamentaciones
técnicas ( Directiva UE 2015/1535)

El citado cambio afecta al artículo 28 “ Requisitos de calidad y seguridad”.

En dicho artículo se ha cambiado la concentración máxima de nicotina en la letra b) pasando ésta de 15 mg/ml a 20
mg/ml.

Quedaría así la redacción:

“Artículo 28. Requisitos de calidad y seguridad.

Los cigarrillos electrónicos y cigarrillos electrónicos sin nicotina y los envases de recarga con o sin nicotina deberán
cumplir los siguientes requisitos:
……….
b)Que, en el caso de los cigarrillos electrónicos, el líquido que contiene la nicotina no contenga más de 20 mg/ml de
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nicotina”

Justificación del cambio: se vuelve a la concentración contemplada en el vigente Real Decreto 579/2017, de 9 de junio
(20 mg /ml de nicotina como máximo) , en línea con la concentración máxima que recoge la Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril de 2014 relativa a la aproximación de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabricación, presentación y venta de los
productos del tabaco y los productos relacionados y por la que se deroga la Directiva 2001/37/C, en su artículo 20.3.b)

“Artículo 20. Cigarrillos electrónicos.

3. Los Estados miembros garantizarán:
…..

b) que el líquido que contiene la nicotina no contenga más de 20 mg/ml de nicotina.”

Debe señalarse asimismo, que el resto de países de la Unión Europea cuentan con una regulación sobre el máximo de
nicotina fijada en los 20 mg/ml.

Es intención, por tanto, de España, mantener la concentración máxima de nicotina en los cigarrillos electrónicos en 20
mg/ml, quedando alineada nuestra regulación sobre la cuestión, tanto con lo actualmente dispuesto en la Directiva,
como con lo regulado en desarrollo de la misma por el resto de países de la Unión Europea.
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