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La Sala de Competencia del Consejo de la Comision Nacional de los Mercados y
la Competencia (en adelante, CNMC), en su reunion de 15 de octubre de 2015, ha
aprobado el presente informe sobre el Proyecto de Real Decreto por el que se
regulan la fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco y los
productos relacionados (en adelante, PRD). En este informe se analizan las
implicaciones de este proyecto normativo desde el punto de vista de la competencia
efectiva en los mercados y la regulacion econémica eficiente.

La solicitud de informe tuvo entrada en la CNMC el 30 de julio de 2015. La
documentacion recibida consiste en el PRD y su Memoria de Analisis de Impacto
normativo (en adelante, MAIN).

Este informe se aprueba a solicitud del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad en ejercicio de las competencias consultivas de la CNMC en el proceso
de elaboracion de normas que afecten a su @mbito de competencias en los sectores
sometidos a su supervision, en aplicacion del articulo 5.2.a) de la Ley 3/2013, de 4
de junio, de creacién de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia.

l. ANTECEDENTES

El sector del tabaco en Espafa esta fuertemente intervenido y regulado por
los poderes publicos. La regulacion vigente obedece a la necesidad de hallar un
equilibrio entre los intereses de proteccibn en juego, en ocasiones
contrapuestos: i) proteccién de la salud de las personas; ii) prevencion del
tabaquismo como adiccién -especialmente de los jovenes!-; iii) control de la calidad
de los productos como bien de consumo; iv) prevencion del contrabando y comercio
ilicito -amplio impacto tributario de los productos del tabaco-; y v) proteccién de la
libertad de empresa y econdémica constitucionalmente reconocida en el art. 38 CE.

La evolucion de la regulacién del tabaco muestra dos tendencias no
necesariamente incompatibles: i) de una parte, tendencia liberalizadora del
mercado en las actividades de fabricacion, importacion y distribucion al por mayor
con la supresion parcial del monopolio del tabaco? o la sustitucion de exigencia de

1De acuerdo con el ultimo Eurobarémetro « Attitudes of Europeans towards tobacco and Electronic
Cigarettes », un 19% de los encuestados se iniciaron en el consumo con una edad inferior a 15
afos; un 53%, entre los 15 y 18 afios de edad y un 22%, entre los 19 y 25. Ello supone que un 94%
de los encuestados se iniciaron en el consumo con una edad igual o inferior a los 25 afios de edad.

2 La Ley 13/1998, de 4 de mayo, de Ordenacién del Mercado de Tabacos y Normativa Tributaria
suprimio los monopolios de fabricacién, de importacion y de comercio al por mayor para las labores
de tabaco. No obstante, mantuvo el monopolio del comercio al por menor de labores de tabaco a
favor del Estado a través de la Red de Expendedurias de Tabaco y Timbre. La Ley 25/2009, de 22
de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a
las actividades de servicios y su ejercicio en su art. 43 elimind restricciones de entrada a la actividad
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licencia por declaracion responsable; ii) de otra, aumento de la intensidad
regulatoria en las restricciones a su consumo, fabricacion, comercializacién y
publicidad, profundizandose esta linea a partir de 20053 y donde se enmarca este
PRD. Ademéas, y especialmente en tiempos recientes, ha aumentado
considerablemente la presion fiscal en el tabaco®.

El PRD, constituye en buena medida una trasposicién de normativa europea, la
Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril de 2014°.
La Directiva tiene un doble fundamento: i) la proteccion en un nivel elevado de la
salud -especialmente la de los jovenes- a la vista de la evoluciébn de los
conocimientos cientificos®; y ii) bajo esa premisa pretende la eliminaciéon de las
barreras y obstaculos detectados al funcionamiento del mercado interior ante la
heterogeneidad de medidas establecidas en los Estados Miembros. En
consecuencia, la Directiva recoge previsiones regulatorias, que este PRD
transpone relativas al:

» Reforzamiento de las advertencias sanitarias en el envasado: exigencia de
advertencias combinadas que incluyan imagenes, antes potestativas en los
EEMM.

» Prohibiciéon de determinados productos como cigarrillos o tabaco de liar con
aromas, ante los estudios que probaban su especial incidencia en la poblacién
joven.

de fabricacion, importacién y distribucién al por mayor de labores de tabaco al sustituir el régimen
de licencia por el de declaracién responsable.

3 Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaguismo y requladora de la
venta, el suministro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco

4 Las externalidades que el tabaco puede originar sobre la salud publica, una razén imperiosa de
interés general, se deben internalizar, como de hecho se hace, a través de otros instrumentos
econdmicos menos distorsionadores, como la fiscalidad indirecta. Este es el papel del impuesto
sobre las labores del tabaco, que si bien tiene como principal objetivo el disuadir de su consumo a
la poblacién, constituye un importante y eficiente instrumento de recaudacién de impuestos sobre
un bien de demanda inelastica. El impuesto especifico sobre las labores del tabaco esta regulado
en la Ley 38/1992, de 28 de diciembre, de impuestos especiales y sujeto a la Directiva 2011/64/UE
del Consejo de 21 de junio de 2011 relativa a la estructura y los tipos del impuesto especial que
grava las labores del tabaco. Se caracteriza por i) incorporar un componente especifico por cantidad
(independientemente del precio); ii) un componente proporcional sobre el precio; iii) establecimiento
de tipos minimos; iv) discriminacion en el gravamen entre las distintas categorias de productos.

5 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 fabricacién, presentacién y venta de los productos del tabaco y de los
productos relacionados, y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE.

6También tiene por objeto el cumplimiento de las obligaciones contraidas en el Convenio Marco de
la OMS para el Control del Tabaco
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= Exigencias de notificacion para productos del tabaco novedoso.

= Contenido minimo -en unidades o gramos- de paquetes de cigarrillos y de liar
(de nuevo, para disuadir a la poblacion joven de su consumo y adiccién),
medidas de trazabilidad e identificador Unico europeo.

» Lareglamentacion, por vez primera, de los dispositivos de liberacion de nicotina
(o cigarrillos electrénicos).

No obstante, el PRD excede las cuestiones recogidas en la Directiva y se
ocupa de aspectos como la distribucioén, venta y el control de mercado (tanto
de los productos del tabaco como de los dispositivos susceptibles de liberacion de
nicotina y de los productos de hierbas para fumar).

.  CONTENIDO

El PRD, que deroga expresamente la normativa vigente en la materia aprobada en
20027, tiene por objeto la regulacién de i) ingredientes y emisiones de los productos
del tabaco; ii) aspectos de etiquetado y envasado; iii) medidas de trazabilidad y
seguridad; iv) prohibicién de comercializacién del tabaco de uso oral y de ventas a
distancia transfronteriza de productos del tabaco; v) la obligacién de presentar una
notificaciébn con los productos del tabaco novedosos; y vi) los dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina (cigarrillos electronicos), envases de recarga
y productos a base de hierba para fumar.

El PRD consta de cuarenta y dos articulos, agrupados en un titulo preliminar y tres
titulos; una disposicion adicional; una disposicion transitoria; una disposicion
derogatoria, cuatro disposiciones finales y tres anexos.

El Titulo preliminar establece las disposiciones generales: objeto y definiciones.

El Titulo | sobre los productos del tabaco. En el Capitulo | se regulan los
ingredientes y emisiones: niveles, métodos de medicion y controles de verificacion,
a cargo de los denominados laboratorios de verificacion, autorizados por el MSSSI.
Se recogen obligaciones de fabricantes (o importadores o responsables de
comercializacion de productos del tabaco) de notificacion de ingredientes y
emisiones, de presentacion de informes y estudios. Finalmente, se prohibe, la
comercializacion de productos del tabaco con aroma caracteristico con aditivos

7 Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, por el que se regulan los contenidos maximos de
nicotina, alquitrdn y monodxido de carbono de los cigarrillos, el etiguetado de los productos del
tabaco, asi como las medidas relativas a ingredientes y denominaciones de los productos del
tabaco, que incorpora la incorporacion a nuestro ordenamiento juridico de la Directiva 2001/37/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2001, 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.
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supuestamente beneficiosos para la salud, o con compuestos estimulantes o que
aporten energia o vitalidad®.

El capitulo 1l actualiza normas sobre etiquetado y envasado: las especificaciones
técnicas de las advertencias sanitarias (mensaje y acompafiamiento de imagenes
-las denominadas “advertencias combinadas”- , dimension, etc.), de las unidades
de envasado (dimensiones, cantidad minima, prohibicion de elementos
promocionales) y el identificador Gnico —armonizado a nivel de la UE- exigido para
garantizar la trazabilidad de los productos.

El capitulo I1l, de una parte, prohibe la comercializacion del tabaco de uso oral y las
ventas a distancia transfronterizas de productos del tabaco. De otra regula el
procedimiento de notificacién de productos de tabaco novedosos que pretenda su
comercializacion ante el Organismo Autbnomo Comisionado para el Mercado de
Tabacos.

El Titulo Il regula, siendo una novedad?®, los dispositivos susceptibles de liberacién
de nicotina (los denominados “cigarrillos electronicos”) y los productos a base de
hierbas para fumar. En cuanto a los dispositivos de liberacion de nicotina, recoge i)
un amplio conjunto de requisitos de calidad y seguridad que deberan acreditarse
en el correspondiente procedimiento de notificacion de comercializacién al MSSSI,
la eventual declaracion de conformidad de éste; ii) la obligacion de inscripcion en el
registro; iii) normas sobre distribucibn y venta (requisitos someros de los
establecimientos y remision a la normativa de desarrollo autonémico y la reserva
exclusiva de distribucibn en expendedurias de tabaco y timbre, tiendas
especializadas, farmacias y parafarmacias); iv) procedimiento de vigilancia de
reacciones adversas; y V) prohibiciones relativas a publicidad y promocion. En
cuanto a los productos a base de hierbas para fumar se prevén igualmente normas
de comercializacion (registro de responsables, notificacion al 6rgano
correspondiente, requisitos de etiquetado y se limita su distribucién y venta
Gnicamente a expendedurias de tabaco y timbre).

El Titulo Il recoge el régimen sancionador, remitiéndose basicamente a las
infracciones de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

8 Existen estudios cientificos que confirman su mayor atractivo para los jévenes, colectivo de
especial proteccién en la regulacién del tabaco

9 En 2014 se produjo una primera regulacion de estos dispositivos pero Unicamente en lo referente
alarestricciones de uso en lugares publicos, venta y publicidad a menores. (mediante la Ley 3/2014,
de 27 de marzo que modificd, entre otras, la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias
frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo vy la publicidad de los
productos del tabaco’
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La disposicion transitoria Unica recoge una prorroga de comercializacion de los
productos que cumplan la normativa vigente (RD 1079/2002, de 18 de octubre); la
disposicion derogatoria deroga el citado RD vigente; y las cuatro disposiciones
finales se ocupan del titulo competencial, la incorporacion de la Directiva, facultades
de desarrollo y la entrada en vigor (al dia siguiente de su publicacion),
respectivamente. El texto se acompafia, finalmente, de 3 anexos relativos a los
requisitos que deben cumplir los laboratorios de verificacion, las leyendas de texto
sobre advertencias sanitarias y las advertencias combinadas (mensaje sanitario
acompafnado de imagen) de la biblioteca de imagenes.

1.  VALORACION GENERAL
[ll.1 Caracteristicas generales del mercado

El PRD incide en dos productos diferenciados (aunque con interrelacion al tratarse
en parte de productos sustitutivost®): por un lado al tabaco y por otro, a los
productos relacionados.

Dentro del sector del tabaco, cabe distinguir tres eslabones: cultivo de tabaco®?;
industria manufacturera de productos del tabaco; y actividades de distribucion y
venta. El presente PRD afecta especialmente i) a la industria manufacturera y ii) a
la distribucién y venta minorista, al restringir estas actividades a determinados
establecimientos!?. No obstante, la regulacién también tendra incidencia aguas
arriba en el cultivo de tabaco (un menor consumo ante las normas de prevenciéon y
reduccion del consumo que incorpora supone una menor demanda de la materia
prima) y en actividades asociadas (proveedores de aditivos, papel, filtros, envases
y Otros accesorios).

Cabe recordar que el sector de la industria tabaquera se caracteriza por sus
elevadas barreras de entrada (altos costes fijos de entrada, economias de escala

10 Segun el Informe sobre los cigarrillos electrénicos: situacién actual, evidencia disponible y
requlacion del MAGRAMA de julio de 2014 los cigarrillos electronicos son consumidos
especialmente por fumadores, fumadores que quieren dejarlo y ex fumadores.

11 Espafia, segln datos oficiales del MAGRAMA, se encuentra dentro de los principales paises
productores de la UE (5° puesto). Su produccién esta muy concentrada geograficamente
(especialmente en Extremadura en una proporcion del 95% de la produccion). El sector estuvo
fuertemente subvencionado en el pasado por la PAC.

12 El tabaco y productos relacionados Unicamente pueden distribuirse en expendedurias de tabaco
y timbre y puntos de venta con recargo. Los dispositivos de liberacién de nicotina Unicamente en
expendedurias de tabaco y timbre, farmacias, parafarmacias y “tiendas especializadas” (sin definirse
estas Ultimas).
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de operadores incumbentes, barreras legales y técnicas, alta lealtad del consumidor
a la marca, etc.) y muy elevados niveles de concentracion®s.

Existen ademas cinco grandes categorias de productos: cigarrillos manufacturados;
tabaco de liar; tabaco de pipa; puros y puritos y, por ultimo, productos del tabaco
sin combustion (via oral, chicles). Los cigarrillos manufacturados tienen un
predominio en cuanto a valor en ventas y consumo aunque el tabaco de liar, en
particular en nuestro pais en los Ultimos afios, esta experimentando un considerable
crecimiento en su consumo.

El mercado geografico para todos los tipos de productos del tabaco resulta de
ambito nacional debido a las especificidades legales en fiscalidad, la diferente
estructura de precios entre Estados, las preferencias del consumidor, la afectacion
a la sanidad publica y los aspectos relativos a publicidad y distribucion, de acuerdo
con los precedentes de la Comision Europea y la autoridad de competencia
espafiolats.

En cuanto al sector de productos relacionados con el tabaco!®, o mas
concretamente de dispositivos de liberacién de nicotina (cigarrillo electrénico), si
bien en 2014 se produjo por primera vez una regulacion en la que restringia su uso
en lugares publicos, asi como su venta y publicidad a menores, este PRD completa
su marco normativo en profundidad con una prolija reglamentacion equiparable en
buena medida a los productos del tabaco y relacionados.

13 En el ambito de la UE, 4 grandes multinacionales [British American Tobacco (BAT), Imperial
Tobacco (IT), Japan Tobacco (JT) y Philip Morris International (PM)] cuentan con una cuota de
mercado superior al 90% en el mercado de cigarrillos: Ademés se encuentran concentrados
geograficamente: en solo 3 EEMM (Reino Unido, Holanda y Alemania) se produce mas del 50% de
la produccion. Los 4 grandes grupos anteriores junto con China National Tobacco controlaban mas
del 80% de las ventas mundiales en 2013.

14 Casos comunitarios M.1735 SEITA/ITABACALERA; M.2779 IMPERIAL TABACCO/REEMTSMA,;
casos nacionales NV-139 ITG/SARA LEE (DEVN) y Resolucion en el Expediente sancionador
486/00, McCLANE/TABACALERA. Ademas, un reciente estudio« Antitrust Risk in EU manufacturing :
A sector-level ranking ». ANTONIELLI M.& MARINIELLO.M. BRUEGEL WORKING PAPER 2014/07
ha situado a la industria del tabaco a la cabeza del ranking de sectores con mayor riesgo potencial
de conductas anticompetitivas tomando como indicadores el indice de concentracién, barreras de
entrada, estabilidad del mercado y simetria del mercado.

15 Se trata de un sector que tuvo un rapido crecimiento (en cuanto a nimero de establecimientos y
empleados en el sector) tras las restricciones al consumo de tabaco en lugares publicos. Operan
principalmente PYMES aunque tanto la industria farmacéutica como la tabaquera tienen presencia
e importantes intereses. Los primeros por su caracter sustitutivo con medicamentos para el
abandono del tabaquismo. Los segundos por su entrada en la produccion y comercializacion en
estos productos que son sustitutivos del tabaco y pueden suponer una diversificacion ante la caida
del consumo de cigarrillos en economias avanzadas (véanse diversas referencias de prensa). En
tiempos recientes (desde 2013) se ha producido una reduccién drastica en Espafia del nimero de
establecimiento. Existen diversos estudios que estiman un potencial de crecimiento del sector
extraordinario en los proximos afos.
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[11.2 Observaciones generales

El presente PRD mejora el funcionamiento del mercado interior al equiparar las
exigencias técnicas de produccién, control de calidad, trazabilidad y de
presentacion de los productos (tabaco y productos relacionados con el mismo) en
cuestion en los EEMM, que venia mostrando cierta dispersion y provocando
barreras de acceso al mercado. De especial interés, por constituir una novedad a
nivel comunitario, seria el inicio de una cierta armonizacion de los productos
relacionados con el tabaco (dispositivos de liberacion de nicotina) que se
encontraban en algunos EEMM —en parte en Espafia- en una situacion de vacio
normativo, contribuyendo a la seguridad juridica. Por eso, en lo que se refiere a
estos aspectos el PRD merece, en general, una valoracién positiva.

Sin embargo, el texto contiene un amplio catadlogo de restricciones'® a la
competencia por suponer una limitaciéon de la capacidad de los operadores a
competir (en concreto en sus posibilidades de fabricacion, comercializacién y
promocién de productos) que levanta ademas barreras de entrada para nuevos
operadores!’ en un sector con una acreditada influencia lobista'®. En el apartado
siguiente se analizaran en profundidad, detectandose supuestos con carencias de
justificacion!® que se recomendaria someter a un replanteamiento desde la 6ptica
de la promocion de la competencia y la regulacién econémica eficiente?.

16 Exigencias técnicas, de calidad, de presentacion del producto, limitaciones y restricciones a la
presentacion de productos del tabaco y relacionados

17 En un mercado ya de por si de dificil acceso a nuevos entrantes —altos costes fijos, restricciones
legales, mercado maduro con operadores instalados y alta lealtad a marcas, etc.-

18 Existen diversas referencias en prensa (entre otros muchos) y estudios que acreditan la intensa
actuacion del lobby en la normativa europea, su influencia y deliberado interés en retrasar la
normativa. La propia Comision Europea apunta que los resultados agregados de las respuestas a
la consulta son claramente distantes de la percepcion de los consumidores y ciudadanos que
recogen los ultimos Eurobarémetros. De hecho, la Directiva aprobada resulta sustancialmente
reducida con respecto a la propuesta inicial y mas aln con los trabajos preparatorios previos a la
propuesta que comenzaron en 2005 (por ejemplo no prohibe los cigarrillos extrafinos, no incluye la
medida del paquete de tabaco genérico, o se reduce la dimension de las advertencias sanitarias en
el envase). Su actuacion en el pasado esta ampliamente acreditada (por ejemplo, en la negociacion
de la anterior directiva, por citar alguna referencia)

19 E| analisis de la Memoria de andlisis de impacto normativo (MAIN) es claramente insuficiente y
mejorable. En particular en relacién al impacto econdmico general y en el impacto en la competencia
en el mercado (sorprendentemente afirma que el “PRD no tiene impacto en la competencia en el
mercado: ni se produciran restricciones al acceso de nuevos operadores ni se limita la libertad de
los operadores para competir’). También sorprende que no exista analisis de proporcionalidad
alguno sino una mera remision al efectuado en la Directiva.

20 Esta CNMC recuerda gue la iniciativa normativa deberia ajustarse a los principios de buena
regulacion y justificar adecuadamente la necesidad, proporcionalidad y minima distorsion. Tales
principios son predicables bajo la 6ptica de la regulaciéon econdmica eficiente y favorecedora de la
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Por otro lado, existen determinados aspectos susceptibles de mejora desde esa
misma oOptica que afectaria de forma mas general al disefio y justificacion de las
decisiones de politica publica que regulan el sector. Sin perjuicio de que se
trata en buena medida de normativa de obligada transposicion, existe cierto margen
de apreciacion por cada Estado miembro?!, por lo que se echa en falta un analisis
amplio y comprensivo del conjunto de opciones del policy mix de intervencion en el
sector del tabaco?? (politica impositiva?®, regulacion de oferta y demanda,
sancionadora...), identificando los argumentos que fundamentarian las opciones
elegidas frente a las alternativas.

A ello no ayuda precisamente la dispersiobn de o6rganos administrativos que
participarian en su aplicacion. Aunque existe un reparto en funcién de la materia®4,
se alerta del riesgo de dispersion en la aplicacién de la normativa y se recomendaria
una mayor coordinacion a los efectos del disefio y justificacion de la misma.

competencia, y al mismo tiempo exigibles por la normativa vigente: Tanto como principios de buena
regulacién previstos en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible (art. 4)?° Como en
cuanto a excepciones al principio general de libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio
previstos en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios
Y Su ejercicio y en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado

21 Por ejemplo, y si bien esta CNMC no es partidaria en general de la introduccién de restricciones
adicionales ni mas intensas a los operadores que no estén justificadas ni sean proporcionadas,
sorprende que no conste un andlisis de alternativas, tanto de las medidas que se incorporan
como de otras que no se hayan introducido finalmente (como la introduccion del denominado
paquete genérico o la prohibicion de cigarrillos ultra finos, planteadas al inicio de la tramitacién de
la Directiva e incorporadas algunas por otros EEMM —como por ejemplo Francia -).

22 Por ejemplo, el CONVENIO MARCO DE LA OMS PARA EL CONTROL DEL TABACO, del que
188 paises, entre ellos Espafia, forman parte, establece en sus articulos 6 a 14 una serie de medidas
para la reduccién de la demanda de tabaco, mientras que dedica sus articulos 15 a 17 a la reduccion
de la oferta. Por su parte, el Banco Mundial ha desarrollado una amplia labor en el disefio de
alternativas para la fiscalidad del tabaco, asi como en el asesoramiento para su implementacion.
Para mas informacion ver http://www.worldbank.org/en/topic/health/brief/world-bank-and-tobacco-
control-the-facts.

23 Cabria plantearse, dentro de este analisis conjunto de la politica publica, una revisién del impuesto
sobre las labores del tabaco bajo el enfoque penalizar el consumo de tabaco, internalizando asi las
externalidades negativas del consumo en la salud publica con una minima distorsion (se trata de un
bien con muy reducida elasticidad que se adecua a los principios de tributacién 6ptima). Cabria
valorar asi unarevision (al alza) de los tipos de gravamen del impuesto, su estructura (especialmente
los tipos especificos, claramente inferiores a otros paises de nuestro entorno y el valor minimo de
imposicién) y valorar revisar la discriminacion entre categorias de productos, vistos los
desplazamientos de la demanda entre categorias —de cigarrillos a tabaco de liar y de este ultimo
recientemente a tabaco de pipa-), en la linea de las recomendaciones del Informe de la comisién de
expertos para la reforma del sistema tributario espafiol de febrero de 2014.

24 Las funciones de inspeccién y sancién (art. 40) se encuentran atribuidas a diversos érganos
(MSSSI, Comisionado para el mercado de tabaco, MINHAP, MINETUR, etc.). Por otro lado, la
cuantia de las sanciones (art. 38) no cuenta con justificacion (que ademas es exactamente la misma
que previo la Ley 14/1986, pese a que hayan transcurrido casi 30 afios).
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Ello contribuiria sin duda alguna a que se pudiera tener una aproximacion mas
certera de los principios que rigen y que van a regir el disefio de dicha politica en
los proximos afios, introduciendo un factor afiadido de seguridad juridica para los
potenciales o presenciales operadores.

[11.3 Observaciones particulares

[11.3.1 La regulacion de dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina
(cigarrillos electrénicos)

El PRD regula, por primera vez, los requisitos de fabricacion, comercializacion,
garantia de calidad, publicidad, promocion y patrocinio de los dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina, al tiempo que constituye una Red Nacional
de Vigilancia de reacciones adversas. Se produce, en general, una cierta
equiparacion en la regulacion con los productos del tabaco, aunque esta es
ligeramente menos intensa?®.

Conviene advertir que el grado de toxicidad y efectos en la salud del producto no
esta exento de controversia?®. No obstante, el PRD se ampara en el enfoque de la
Directiva (que se basa a su vez en las conclusiones del Informe de la OMS de
2014): su consideracion como producto relacionado con el tabaquismo, salvo que
el dispositivo pudiera considerarse como medicamento?”.

Esta equiparacion de la regulaciéon puede suponer una clara ventaja a las
empresas tabaqueras instaladas en el sector del tabaco (y que yatienen fuerte
presencia en el sector de cigarrillos electrénicos) al contar —sin coste adicional-
con la infraestructura exigida (por ejemplo, en materia de calidad de produccion,
aspecto donde la Directiva deja margen a los EEMM?8) y el know how del negocio

25 Por ejemplo en etiquetado y envasado no se prevén las denominadas advertencias sanitarias
combinadas pero resulta practicamente analogo el procedimiento de naotificacion de
comercializacion, inscripcion en el registro, requisitos técnicos, garantia de calidad, verificaciones
de laboratorios autorizados, etc.

% Coexisten informes con conclusiones divergentes, siendo deseable un mayor consenso cientifico.
27 Conforme al RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de

autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

28 La garantia de calidad y seguridad de los productos constituye un aspecto que la Directiva
mantiene en el ambito de la regulacion de los EEMM. EI PRD (art. 27) regula de manera equivalente
(cuando no idéntica) a la exigida a los productos del tabaco.
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de un mercado andlogo (intensamente regulado y productos con similares
caracteristicas y analogas estrategias comerciales e industriales®?).

Como ya se ha sefialado, el texto y la MAIN adolecen del adecuado analisis de
necesidad, proporcionalidad y minima distorsion a este respecto. Tampoco existe
andlisis alguno de alternativas de intervencién, como por ejemplo de la posible
internalizacion de las externalidades negativas de estos productos, en su caso, por
la via de aumentar el gravamen a traves de impuestos especificos.

Sin perjuicio de la adecuacion a las exigencias de la Directiva, pero siendo
consciente del margen de apreciacion que ésta permite, se recomendaria a
este respecto una evaluacion de las restricciones recogidas desde la éptica
de los principios de necesidad, proporcionalidad y minima restriccion
competitiva, de forma que si no se supera la misma, se produzca un
replanteamiento de la regulacion introducida.

[11.3.2 Restricciones en la distribucion y venta minorista de tabaco y otros
productos

El PRD restringe las actividades de distribucion y venta minorista tanto del tabaco
como de dispositivos de liberacion de nicotina (cigarrillos electronicos) y productos
a base de hierba para fumar. Desde el enfoque que trasmiten los principios
mencionados mas arriba, se realizan estas consideraciones:

Conrespecto de los productos del tabaco, se reserva la actividad de distribucién
a determinados establecimientos: estancos y puntos de venta con recarga. Si bien
se trata de restricciones ya previstas en la normativa®® esta CNMC ya se ha
pronunciado sobre el caracter extremadamente restrictivo de la competencia en el
sector de la distribucion minorista del tabaco3' y la débil justificacion del
mantenimiento de un monopolio, a cuyas conclusiones nos remitimos. De igual
modo, podria plantearse la justificacién de algunas de las restricciones adicionales
vigentes (prohibiciébn de venta que no sea personal y de venta a distancia), si
existen alternativas que permitan garantizar los objetivos de interés publico
(proteccidn de la salud de los jovenes...) de forma fehaciente.

2% Productos con muy bajos costes de produccion, lealtad de la demanda a la marca, intensidad del
consumo ante la adiccion, bien homogéneo ante el que las empresas despliegan agresivas
estrategias comerciales, etc.

30 Segun el art. 3.6 de la Ley 28/2005: “se prohibe la venta y suministro de productos del tabaco por
cualquier otro método que no sea la venta directa personal o a través de maquinas
expendedoras que guarden las condiciones sefialadas en el articulo siguiente. Queda
expresamente prohibida la venta o suministro al por menor de productos del tabaco de forma
indirecta o no personal, mediante la venta a distancia o procedimientos similares”

31 Informe 112/13 del proyecto de Real Decreto Estatuto Concesional de la red de expendedurias
de tabaco y timbre.
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Ademas, también se restringe la venta de productos a base de hierbas para
fumar (art. 36.2) Unicamente en expendedurias de tabaco y timbre, lo que tampoco
cuenta con suficiente justificacion ni aparentemente resulta proporcionado desde la
Optica de los principios ya resefiados.

Se recomienda por tanto reconsiderar las restricciones en la distribucion y
venta minorista. En especial el mantenimiento del monopolio en la
distribucion minorista del tabaco y algunas de las restricciones existentes al
propio distribuidor.

Con respecto a la distribucion de dispositivos de liberacién prolongada de
nicotina, ésta se reserva a determinados establecimientos: estancos, farmacias,
parafarmacias y tiendas especializadas. Se establece también la prohibicion de
venta a distancia y en maquinas expendedoras. Se reserva, sin que haya
justificacion alguna en el PRD ni en la MAIN, un monopolio a la distribucion de estos
productos, en exclusiva, a determinados establecimientos.

Siendo criticable la reserva de distribucion en estancos (en la linea de la
observacion anterior), sorprende mas aun la reserva en farmacias y parafarmacias
en tanto en cuanto el enfoque de este PRD es la consideracion de los productos
susceptibles de liberacién de nicotina como producto relacionado con el tabaco (y
no con caracter general como medicamento). E idéntica critica cabe hacer a la
prohibicién de venta a distancia y en maquinas expendedoras (en este ultimo caso
permitido para los productos del tabaco, con lo que la incoherencia es
considerable). Finalmente, no existe definicion alguna del término “tienda
especializada” con lo que existe una margen de excesiva discrecionalidad que
puede suponer un factor de inestabilidad.

Se recomienda por tanto reconsiderar las restricciones en la distribucion y
venta minorista de estos productos, en especial en lo que se refiere alos tipos
de operadores que pueden efectuar esta actividad.

[11.3.3 Sometimiento a un régimen de autorizacion a los laboratorios
participantes en el procedimiento de verificacion

El PRD reserva a los laboratorios de verificacion los controles y mediciones de
emisiones de sustancias y, en general, a los controles de verificacion y calidad.
Estos laboratorios estan sujetos a un régimen de autorizacion (arts.6, 7 y Anexo
) sin que dicha exigencia tenga un fundamento imperativo en la Directiva®? y sobre
todo sin que se haya justificado su necesidad, no discriminacién y proporcionalidad,

32 Art. 4.2 de la Directiva.
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de conformidad con la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio.

En particular, por lo que se refiere al principio de necesidad??, cabe recordar que la
salud publica puede constituir una razon imperiosa de interés general (art. 3.11 de
la Ley 17/2009) pero no consta justificacion expresa en el PRD ni en la MAIN. Por
lo que se refiere al principio de no discriminacion por razén de nacionalidad, no
existe prevision sobre el reconocimiento de laboratorios autorizados en otros EEMM
(ademéas la Directiva objeto de transposicion en este PRD recoge en su
considerando que los Estados miembros deben poder utilizar laboratorios situados
en otros Estados miembros de la Unién). Y respecto a la proporcionalidad, puede
resultar cuestionable por el amplio conjunto de exigencias, algunas de las cuales
parecen excesivas, en particular los requisitos generales de organizacion
empresarial o los sistemas de calidad3* previstos en el Anexo |. Adicionalmente,
se advierte que nada se dice sobre laboratorios ya autorizados conforme a la
normativa vigente®, lo que genera incertidumbre.

Finalmente, existen aspectos valorables positivamente como que la autorizacién
como laboratorio de verificacion sea independiente de cualquier certificacion o
acreditacion anterior y no queda vinculado por ellas (podria ser discriminatorio y en
beneficio de laboratorios incumbentes?®®) y las exigencias de independencia de los
laboratorios con respecto a la industria tabaquera.

Esta CNMC recomienda someter al régimen de autorizacion exigido a los
principios de regulaciéon econdmica eficiente, replanteandose su existencia
en caso de no superarse dicho test. Asi mismo, seria aconsejable un
reforzamiento de las garantias de no discriminacion por razén de
nacionalidad de los laboratorios.

33 Algunas exigencias son ciertamente vagas y otras excesivamente detalladas.

34 Ademas se exige que todos esos requisitos del sistema de calidad se plasme en “documentacion
sistematica y ordenada en forma de planes y procedimientos escritos, como programas de calidad,
planes de calidad, manuales de calidad y registros de calidad”. Tanto documento (muchos de ellos
puede que contengan un contenido reiterado) puede ser una carga burocratica excesiva (art. 1.5.
del Anexo ) y sobre todo una barrera a nuevos operadores.

35 Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, por el que se regulan los contenidos maximos de
nicotina, alquitrdn y monoxido de carbono de los cigarrillos, el etiquetado de los productos del
tabaco, asi como las medidas relativas a ingredientes y denominaciones de los productos del tabaco
y especialmente la Orden SCO/127/2004, de 22 de enero que lo desarrolla especificamente.

36 En este sentido véase el PN/DP/0011/14 PRD DE CALIDAD Y SEGURIDAD INDUSTRIAL y el
antes citado IPN/CNMC/0016/15 INFORME SOBRE EL PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL
QUE SE DESARROLLA LA LEY 32/2014, DE 22 DICIEMBRE, DE METROLOGIA, disponibles en
http://www.cnmc.es/es-es/cnmc/actividadcnmc/ipns.aspx
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[11.3.4 Posibles diferencias de trato respecto a restricciones a la promociony
ala publicidad de los productos

El PRD establece restricciones a la promocién y publicidad de los productos
relacionados (dispositivos de liberacion de nicotina), estando las restricciones a los
productos del tabaco previstas en el resto de la normativa del sector®’.

En particular, en relacion con el tabaco, si bien las restricciones a la publicidad y a
la actividad promocional tienen su justificacion en el fin de proteccion de la salud y
prevencion del tabaquismo, cabria replantearse la necesidad y proporcionalidad de
algunas de ellas, previstas no solo en este PRD sino en el resto de la normativa
sectorial®®. Cabria reconsiderar en especial aquellas restricciones que limitan la
entrada de nuevos operadores y se traducen en un mantenimiento el statu quo de
un sector de por si tan blindado a la competencia (por la propia regulacion,
estructura del sector, caracteristicas del proceso productivo, etc.).

Por otro lado, al PRD, al igual que la Directiva, realiza un diferente tratamiento en
la regulacion®®, por un lado, de los cigarrillos y tabaco de liar, y por otro, de los
restantes productos del tabaco (tabaco de pipa, puros, etc.). En concreto, se les
exime en las normas de etiquetado de las advertencias sanitarias combinadas
previstas o del mensaje informativo (art. 14 PRD) y de la prohibicion de productos
aromaticos. No obstante, se permite la adaptacion y posible eliminacion de esta
excepcion ante el supuesto de “cambio sustancial de circunstancias”® donde la
Comisién podra adoptar actos delegados para eliminar estas excepciones y
tratamiento diferenciado por variaciones de las pautas de consumo y ventas. Si bien
es un precepto de obligatoria trasposicion, debe alertarse que supone un
tratamiento discriminatorio entre productos (y con ello entre operadores) y este PRD
apenas realiza justificacion al respecto*?.

87 La Ley 13/1998, de 4 de mayo (art. 6), el Real Decreto 1199/1999 que aprueba el Reglamento de
desarrollo de la ley anterior (10 y 11), Ley 28/2005, de 26 de diciembre (art. 9) y Circulares del
Organismo Auténomo Comisionado para el mercado de tabacos.

38 Por ejemplo el Real Decreto 1199/1999, de 9 de julio, por el que se desarrolla la Ley 13/1998, de
4 de mayo, de Ordenacién del mercado de tabacos y normativa tributaria, y se requla el estatuto
concesional de la red de expendedurias de tabaco y timbre prevé en su art. 29 la obligacion de las
expendedurias de «Exhibir los productos en forma adecuada y neutral respecto a marcas,
fabricantes o distribuidores » 0 «No realizar actos que afecten a la neutralidad del mercado ni
supongan competencia desleal respecto de otras expendedurias »,

39 Este grupo de productos, aunque no es objeto de este PRD, también tiene una diferencia
sustancial en su tratamiento impositivo (nivel mas bajo de tipo de gravamen en el impuesto
especifico)

40 Definido ante parametros concretos en relacion a un aumento del volumen de ventas por categoria
de productos o un aumento de la prevalencia en consumidores de menos de 25 afios en ambos
casos, en al menos 5 Estados Miembros (art. 2.7 del PRD y art. 2.28) de la Directiva).

41 La Directiva y su memoria justifican este tratamiento diferenciado en i) la menor incidencia del
consumo de estos productos por la poblacién juvenil que es objeto prioritario de protecciéon de la
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De otra parte, el PRD establece un periodo transitorio de prérrogas de la
comercializaciéon de los productos en las condiciones de la regulacion vigente (RD
de 2002) hasta el 20 de mayo de 2017. Cabria valorar la pertinencia de la amplitud
de este periodo puesto que si bien es necesaria cierto periodo transitorio de
adaptaciéon de los procesos productivos de los operadores, puede suponer una
ventaja competitiva temporal no necesariamente justificada a los operadores
incumbentes con respecto a futuros nuevos operadores (este PRD tiene unas
exigencias y una regulacion mas estricta que la vigente).

[11.3.5 Reforzar la independencia de informes y estudios de los fabricantes e
importadores

Se exige que los fabricantes o importadores presenten estudios, tanto sobre
investigaciéon de mercado y preferencias de consumidores sobre ingredientes y
emisiones (art. 8.1) como sobre estudios exhaustivos si los productos contienen
determinados aditivos (que consten en una lista prioritaria). Estos Ultimos estudios
exhaustivos no contienen prevision alguna de que existan estudios externos ni
independientes.

En general en ambos casos seria conveniente reforzar la independencia de los
estudios. Para ello, podria plantearse, por ejemplo, que la revision inter pares de
los estudios a cargo de un organismo cientifico independiente, para garantizar la
independencia de estos, sea obligatoria - no potestativa en funcion del criterio de la
DGSPCI*-y, en su caso, costeada a cargo del fabricante (art. 9.6).

Por otro lado, el art. 4.1 del PRD establece unos niveles maximos de emision de
ingredientes (nicotina, alquitran y monéxido de carbono) de los cigarrillos y su
medicion conforme a normas ISO. Sin perjuicio de que se trata de normas con
reconocimiento universal y de ser una exigencia de la Directiva de obligatoria
trasposicion, cabria plantearse la posibilidad de reconocer métodos de medicién
conforme a otras normas internacionales equivalentes*.

IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

normativa; y ii) el grado de madurez y consolidacion de pautas de consumo del mercado donde es
poco probable la emergencia de nuevos productos.

42 Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del MSSSI.

“3 Véase el IPN/CNMC/0016/15 INFORME SOBRE EL PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL
QUE SE DESARROLLA LA LEY 32/2014, DE 22 DICIEMBRE, DE METROLOGIA Yy la reflexion al
respecto (pag. 10)
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' CNM COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

e El PRD contiene un amplio conjunto de restricciones a la competencia
(exigencias técnicas, de calidad, limitaciones a la presentacion del producto,
etiquetado...) que aunque derivan en buena medida de normativa europea de
obligada transposicion, constituyen barreras a la entrada de operadores y a
su capacidad para competir que no estan debidamente justificadas en
cuanto a su adecuacién a los principios de regulacion econdmica
eficiente y minima restriccion competitiva.

e Esta CNMC anima a mejorar el andlisis de impacto ex ante previo a la
elaboracion de la norma (MAIN) asi como a profundizar en latransparencia
del proceso. Resultaria conveniente un analisis amplio y comprensivo del
conjunto de opciones del policy mix de intervencion en el sector del
tabaco —en sus diferentes eslabones- y no so6lo sobre cada opcién regulatoria
(politica impositiva, campafas de informacion y otras analogas, politicas de
oferta y demanda...).

e Ladistribucion y venta minorista de productos del tabaco se sigue reservando
en exclusiva a determinados establecimientos: expendedurias de tabaco y
timbre y puntos de venta con recarga. Constituye una restriccion a la entrada
de operadores -blindando a los operadores incumbentes- y una limitacion para
competir. Si bien se trata de restricciones ya previstas en la normativa que este
PRD reproduce, se recomienda, en la linea de recomendaciones previas de
esta autoridad de competencia, reconsiderar las restricciones en la
distribucion y venta minorista. En especial el mantenimiento del
monopolio en la distribucién minorista del tabaco.

e La distribucion y venta minorista de productos relacionados (en particular
los dispositivos de liberacion de nicotina) se reserva en este PRD en
exclusiva a determinados establecimientos: estancos, farmacias,
parafarmacias y  “tiendas  especializadas”. La regulacion es
extraordinariamente restrictivay supone unamuy considerable barrerade
entrada: blinda el acceso a la comercializacion de estos productos Unicamente
a determinados establecimientos sin justificarse la necesidad, proporcionalidad,
no discriminacion y minima distorsiébn. Se recomienda eliminar tanto la
reserva de distribucion como las prohibiciones o al menos justificar, bajo
los principios anteriores, su racionalidad.

e Se recomienda reevaluar el régimen y procedimiento de autorizacion de
laboratorios de verificacion bajo los principios de necesidad,
proporcionalidad y no discriminacién. En caso contrario pueden suponer
una barrera de acceso al mercado de verificacion para determinados
operadores y una limitacion para competir.
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' GNM COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

e Se recomienda valorar el fundamento y contenido de algunas restricciones a
lapromociony alapublicidad de los productos actualmente vigentes que
prolongan el statu quo del sector y no facilitan la penetracion en el mercado
de nuevos operadores.

e Se recomienda reforzar las garantias de independencia de los estudios
exigidos a fabricantes e importadores.
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