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Comunicacién de la Comisién - TRIS/(2025) 1058
Directiva (UE) 2015/1535

Notificacién: 2025/0044/ES

Retransmisién de un dictamen circunstanciado recibido de un Estado miembro (Romania) (articulo 6, apartado 2, 2°
guién, de la directiva (UE) 2015/1535). Este dictamen razonado amplia el periodo de statu quo hasta el 28-07-2025.

Detailed opinion - Avis circonstancié - Ausflhrliche Stellungnahme - NMoapo6Ho cTaHoBuLLe - Podrobné stanovisko -
Udfarlig udtalelse - Euneplotatwyévn yvwun - Dictamen circunstanciado - Uksikasjalik arvamus - Yksityiskohtainen
lausunto - Detaljno misljenje - Részletes vélemény - Parere circostanziato - ISsamiai iSdéstyta nuomoné - Siki izstradats
atzinums - Opinjoni dettaljata - Uitvoerig gemotiveerde mening - Opinia szczeg6towa - Parecer circunstanciado - Aviz
detaliat - Podrobné stanovisko - Podrobno mnenje - Detaljerat yttrande

Extends the time limit of the status quo until 28-07-2025. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 28-07-2025.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlangert bis 28-07-2025.- Yab/i>kaBaHe Ha KpallHUS CPOK Ha CTaTykBoTo Ao 28-07-2025. -
Prodluzuje Ihlitu soucasného stavu do 28-07-2025. - Fristen for status quo forleenges til 28-07-2025. - Mapatelvel Ty
npobeapia touv status quo 28-07-2025. - Amplia el plazo de statu quo hasta 28-07-2025. - Praeguse olukorra tahtaega
pikendatakse kuni 28-07-2025. - Jatkaa status quon maaraaikaa 28-07-2025 asti. - Produzuje se vremensko ograni¢enje
statusa quo do 28-07-2025. - Meghosszabbitja a kordbbi allapot hataridejét 28-07-2025-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 28-07-2025. - Status quo terminas pratesiamas iki 28-07-2025. - Pagarina “status quo” laika periodu
lidz 28-07-2025. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 28-07-2025. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
28-07-2025. - Przedtuzenie status quo do 28-07-2025. - Prolonga o prazo do statu quo até 28-07-2025. - Prelungeste
termenul status quo-ului pana la 28-07-2025. - PredlZuje sa lehota sti¢asného stavu do 28-07-2025. - PodaljSa rok
nespremenjenega stanja do 28-07-2025. - Férlanger tiden for status quo fram till 28-07-2025.

The Commission received this detailed opinion on the 10-04-2025. - La Commission a recu cet avis circonstancié le
10-04-2025. - Die Kommission hat diese ausfihrliche Stellungnahme am 10-04-2025 empfangen. - KomucnaTta nony4yun
HaCToALOTO NoApobHO cTaHoBMLLe 0THOCHO 10-04-2025. - Komise obdrzela toto podrobné stanovisko dne 10-04-2025. -
Kommissionen modtog denne udfgrlige udtalelse den 10-04-2025. - H Enittponr €AaBe auTr TNV EUMEPLOTATWHEYN YVWHN
0Tl¢ 10-04-2025. - La Comisidn recibi6 el dictamen circunstanciado el 10-04-2025. - Komisjon sai (iksikasjaliku arvamuse
10-04-2025. - Komissio sai taman yksityiskohtaisen lausunnon 10-04-2025. - Komisija je zaprimila ovo detaljno misljenje
dana 10-04-2025. - A Bizottsag 10-04-2025-an/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 10-04-2025. - Komisija gavo Sig iSsamiai iSdéstytg nuomone 10-04-2025. - Komisija sanéma 5o siki
izstradato atzinumu 10-04-2025. - Il-Kkummissjoni rceviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-10-04-2025. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 10-04-2025 ontvangen. - Komisja otrzymata te opinie szczegdétowa w dniu
10-04-2025. - A Comissao recebeu o presente parecer circunstanciado em 10-04-2025. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 10-04-2025. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko dria 10-04-2025. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 10-04-2025. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 10-04-2025. - Fuair an Coimisidin an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 10-04-2025.
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3A. Ministerul Economiei, Digitalizarii, Antreprenoriatului si Turismului
Directia Afaceri Europene si Relatii Internationale
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Email: reglementari_tehnice@economie.gov.ro
Adresa: Calea Victoriei nr.152, Bucuresti
tel: 0040372492634

3B. Ministerul Economiei, Digitalizarii, Antreprenoriatului si Turismului
Directia Afaceri Europene si Relatii Internationale

Email: reglementari_tehnice@economie.gov.ro

Adresa: Calea Victoriei nr.152, Bucuresti

tel: 0040372492634

4. 2025/0044/ES - X60M - Tabaco
5. articulo 6, apartado 2, 22 guién, de la directiva (UE) 2015/1535

6. El articulo 52 del proyecto notificado establece la limitacién del contenido maximo de nicotina a 0,99 mg por bolsa de
nicotina. Esta limitacién constituye una prohibicién de facto, ya que el establecimiento de un limite tan extremadamente
bajo para el contenido de nicotina en las bolsas representa una prohibicién indirecta de estos productos y vulnera el
principio de libre circulacién de mercancias previsto en el articulo 34 del TFUE, dado que dichos productos ya estan
regulados y circulan libremente en otros Estados miembros. Estos tipos de productos se han regulado en varios Estados
miembros, incluida Rumania, con un limite maximo de 20 mg/bolsa. El umbral establecido por Espafia, de 0,99 mg/bolsa,
crea obstdaculos significativos al comercio e infringe el principio de reconocimiento mutuo de las mercancias
comercializadas legalmente en otro Estado miembro, de conformidad con el Reglamento (UE) n.2 2019/515 (los Estados
miembros en los que se han regulado estos productos incluyen, ademas de Rumania, Suecia, la Republica Checa,
Dinamarca, Hungria, Alemania, Finlandia, Austria y Eslovaquia). Ademads, Espafia no aporta ninguna justificacién en
apoyo de la restriccién de la circulacién de estos productos, tal como exige el articulo 36 del TFUE.

Consideramos que, por lo tanto, Espafia esta imponiendo una restriccién injustificada, que no esta respaldada por
pruebas claras de un riesgo significativo para la salud publica. Ademas, como se pone de manifiesto en la evaluacién de
impacto que acompafa al proyecto, Espaiia no evalud opciones menos restrictivas, como la prohibicién de la venta de
estos productos a menores, una medida ya aplicada por Rumania en 2024, que habria sido proporcional al objetivo
previsto.

La prohibicién de aromas distintos del tabaco no cumple los criterios de justificacion impuestos por la legislacién de la UE
y es incompatible con los articulos 34 y 36 del TFUE, ya que limita el acceso al mercado de los productos comercializados
legalmente en la mayoria de los Estados miembros (principio de reconocimiento mutuo). La prohibicién de aromas en los
cigarrillos electrénicos, a excepcién del aroma de tabaco, excede las facultades de apreciacién concedidas a los Estados

miembros en virtud de la Directiva sobre los productos del tabaco.

Segun el considerando 47 de la Directiva sobre los productos del tabaco, los Estados miembros son libres de permitir o
prohibir el uso de determinados aromas en los cigarrillos electrénicos. Sin embargo, no tienen autoridad para regular los
ingredientes de una manera que vaya mas alla de los limites establecidos por la Directiva sobre los productos del tabaco,
como propone Espafa.

Por lo que se refiere a la regulacion de los ingredientes, los Estados miembros «deberan poder justificar claramente y
aportar pruebas adecuadas de que los aditivos enumerados y cualquier aditivo adicional que deba prohibirse pertenecen
a una o varias de las categorias mencionadas en el articulo 7, apartado 6, y en el articulo 20, apartado 3, de la Directiva
sobre los productos del tabaco».

El proyecto notificado por Espafia prevé una prohibicién de los aromas, no solo para los productos del tabaco
convencionales, sino también para todas las categorias de cigarrillos electrénicos, incluidos los cigarrillos sin nicotina.
Esta medida destaca por su nivel de rigor, ya que la legislaciéon europea actual no impone tales restricciones fuera de los
productos del tabaco tradicionales.
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La medida propuesta debe cumplir dos criterios fundamentales: i) debe ser adecuada para alcanzar el objetivo
perseguido; y ii) no debe ir mas all de lo estrictamente necesario para alcanzar dicho objetivo. Del andlisis del proyecto
se desprende que Espafia no cumple estas condiciones. Limitar los aromas exclusivamente al tabaco contradice el
objetivo declarado del proyecto de evitar el tabaquismo e incluso puede fomentar el uso de productos combustibles del
tabaco frente a alternativas menos nocivas y sin humo.

El proyecto notificado por Espafia introduce varias disposiciones relativas al etiquetado del tabaco y los productos
relacionados que superan claramente el marco establecido por la Directiva sobre los productos del tabaco. Si bien la
Directiva sobre los productos del tabaco regula explicitamente los requisitos para los productos del tabaco y los
cigarrillos electrénicos que contienen nicotina, el proyecto espafiol amplia estas regulaciones a categorias de productos
gue actualmente no estdn amparadas por la legislacién armonizada de la UE. La imposicién desproporcionada de normas
de etiquetado y presentacion a los productos del tabaco novedosos y a los productos relacionados afecta a empresas
legitimas de la UE. La restriccién de los colores y los elementos de disefio que «pueden llamar la atencién» impone una
limitacién desproporcionada al comercio, equivalente a una prohibicién de facto de las marcas y logotipos en Espafia. La
medida es ambigua, carece de claridad juridica y estd abierta a interpretaciones arbitrarias.

Asi, el proyecto incluye explicitamente en su dmbito de aplicacién productos como los cigarrillos electrénicos sin nicotina,
los envases de recarga sin nicotina, las bolsas de nicotina y los productos a base de hierbas calentados. Estos productos,
aungue no estén amparados por la Directiva sobre los productos del tabaco, estarian sujetos a obligaciones detalladas de
etiquetado y envasado, incluida la indicacién de una lista completa de ingredientes, el contenido de nicotina, cuando
proceda, y advertencias sanitarias. Por ejemplo, se requeriria que los cigarrillos electrénicos sin nicotina incluyan la
advertencia: «Fumar este producto es perjudicial para la salud», redaccién que no estd prevista en la Directiva sobre los
productos del tabaco.

Esto infringe el principio de reconocimiento mutuo, ya que dichos productos circulan legalmente en otros Estados
miembros. La prohibicién de elementos distintivos fomentara el comercio ilicito de tabaco y productos relacionados y
facilitard la entrada de productos ilegales en el mercado interior, que perjudicara a empresas legitimas de la UE, reducird
los ingresos fiscales y socavara la proteccién de la salud publica.

Otra cuestidn es la introduccion de un amplio sistema de notificacion aplicable a todos los productos especificos, que
requiere la recopilacion de informacion sobre los volimenes de ventas, las preferencias de los consumidores
(especialmente entre los jévenes y los no fumadores), asi como estudios de mercado y otros datos pertinentes. Otro
requisito adicional es un prospecto informativo obligatorio que contenga instrucciones de uso, contraindicaciones,
posibles riesgos e informacién de contacto del fabricante, un requisito que no figura en la Directiva sobre los productos
del tabaco.

Conclusién:

El proyecto notificado por Espafia infringe tanto los articulos 34 a 36 del TFUE (libre circulacién de mercancias) como el
articulo 20, apartado 4, de la Directiva sobre los productos del tabaco (derecho a indicar la nicotina y los aromas en los
envases), asi como los articulos 16 y 17 de la Carta de los Derechos Fundamentales (libertad de empresa y derecho a la
propiedad), y el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, que prohibe las restricciones a las marcas sin una justificacion
sélida.

Ademas de lo anterior, otro aspecto contrario a la jurisprudencia de la UE (en particular la «disposicién Unica
complementaria») es el breve periodo transitorio. El proyecto no prevé ningln periodo transitorio para las bolsas de
nicotina y los productos a base de hierbas calentados, lo que significa que los nuevos requisitos podrian entrar en vigor
inmediatamente. Solo se prevé un periodo de cumplimiento de diez meses para los cigarrillos electrénicos y los envases
de recarga, independientemente del contenido de nicotina, con una retirada obligatoria del mercado en el duodécimo
mes. La aplicacién de estas disposiciones requiere un tiempo considerable para la adaptacién, ya que las empresas
deben reformular los productos, modificar las lineas de produccién, asi como el etiquetado y el envasado. Segun la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la UE (C-309/02, Radlberger), la falta de un periodo transitorio adecuado
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constituye una restriccién a la libre circulacién de mercancias.
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Comisién Europea
Punto de contacto Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



