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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA

A Diretiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a
aproximacdo das disposices legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros no que respeita ao fabrico, a apresentacéo e a venda de produtos
do tabaco (diretiva relativa aos produtos do tabaco, em seguida denominada DPT) foi
adotada em 5 de junho de 2001

Passaram-se mais de dez anos desde a adocdo da DPT. Em consonancia com 0s
desenvolvimentos do mercado, cientificos e internacionais, tornou-se necessario
atualiza-la e completa-la. No artigo 11.° da atual DPT, est& explicitamente prevista
uma revisdo, a qual tem sido repetidamente solicitada pelo Conselho e pelo
Parlamento®. A iniciativa de rever a DPT esté4 incluida no Plano de Trabalho da
Comissio de 2012°,

O objetivo global da revisdo € melhorar o funcionamento do mercado interno. Sdo
objetivos da proposta, em especial:

. Atualizar dominios ja har monizados de modo a ultrapassar os obstéculos que
os Estados-Membros enfrentam para alinhar as respetivas |egislagbes nacionais
com os novos desenvolvimentos do mercado, cientificos e internacionais’.

. Incluir medidas relacionadas com os produtos ainda nédo cobertas pela
DPT, dado que um desenvolvimento heterogéneo nos Estados-Membros
provocou, ou é passivel de provocar, a fragmentacdo do mercado internc®.

. Assegurar que as disposicdes da diretiva ndo possam ser contornadas
mediante a colocagdo no mercado de produtos que n&o cumprem a DPT®.

JO L 194 de 18.7.2001, p. 26-35.

Recomendac@o do Conselho, de 30 de novembro de 2009, sobre a criagdo de espacos sem fumo;
Conclusfes do Conselho, de 1-2 de dezembro de 2011, sobre prevencdo, diagndstico precoce e
tratamento das doencas respiratérias cronicas das criangas; Resolucdo do PE, de 15 de setembro de
2011, sobre a posi¢do e o compromisso assumidos pela Uni&o Europeia na perspetiva da reuniéo de ato
nivel das Nagfes Unidas sobre a prevencéo e o controlo de doengas ndo transmissivels; Resolucéo do
PE, de 24 de outubro de 2007, sobre o Livro Verde intitulado «Por uma Europa sem fumo: opgdes
estratégicas a nivel comunitario»; Resolucdo do PE, de 26 de novembro de 2009, sobre a criagdo de
espacos sem fumo.

Anexo 1 do programa de trabalho da Comissdo para 2012 — iniciativas previstas para 2012. COM(2011)
777 final.

http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_en.htm (acessivel em 17 dezembro de 2012).

Sem uma atualizagdo, os Estados-Membros ndo podem, por exemplo, aumentar a dimensdo das
adverténcias relativas a salde, mudar a sua localizagdo na embalagem ou substituir a indicagdo dos
niveis de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono.

Por exemplo, nesta fase, oito Estados-Membros adotaram adverténcias de salde ilustradas, e as
regulamentagdes em matéria de ingredientes variam conforme os Estados-Membros.

A titulo de exemplo, medidas relativas as vendas de tabaco a distancia transfronteiricas e a
rastreabilidade facilitariam a atividade legal e impediriam a venda de produtos do tabaco que ndo
cumpram a DPT (por exemplo, adverténcias de salide e ingredientes).
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E igualmente importante assegurar uma aplicacio harmonizada das obrigactes
internacionais decorrentes da Convencao-Quadro da OMS para a Luta Antitabaco
(CQLAT), que é vinculativa para a UE e para todos os Estados-Membros, e uma
abordagem coerente em matéria de compromissos ndo vinculativos da CQLAT, se
houver um risco de divergéncia na transposi ¢ao nacional.

Em conformidade com o artigo 114.° do TFUE, tomou-se como referéncia um
elevado nivel de protecdo da salde ao escolher entre diferentes opcdes estratégicas
identificadas na revisdo da DPT. Neste contexto, a proposta pretende regular os
produtos do tabaco de uma forma que reflita as suas caracteristicas especificas (a
nicotina tem propriedades que criam dependéncia) e as consequéncias negativas para
a salide ligadas ao seu consumo (cancro da boca, da garganta e do pulméo, doencas
cardiovasculares, incluindo atagues cardiacos, acidentes vasculares cerebrais,
obstrucdo das artérias, maior risco de cegueira, impoténcia, diminuicdo da
fertilidade, efeitos sobre o feto, etc.).

O tabaco € a principal causa de morte prematura na UE, sendo responsavel por quase
700 000 mortes por ano. A proposta centra-se na iniciacdo ao consumo do tabaco,
especialmente entre os jovens, tendo em conta que 70 % dos fumadores comegam a
fumar antes dos 18 anos e 94 % antes dos 25 anos’. Esta situacdo também se reflete
na selecdo e incidéncia dos dominios estratégicos propostos e dos produtos
principamente visados (cigarros, tabaco de enrolar e produtos do tabaco sem
combustdo). Além disso, a revisdo deverd criar condi¢des que permitam a todos os
cidadéos em toda a UE tomar decisdes informadas sobre os produtos, baseadas em
informagdes exatas sobre as consequéncias do consumo de produtos do tabaco para a
salde. Por ultimo, todos os fumadores deveriam beneficiar das medidas contidas na
DPT (por exemplo, adverténcias de salde e regulamentacdo em matéria de
ingredientes).

Numa perspetiva mais geral, a revisdo contribuira para o objetivo global da UE de
promover o bem-estar dos seus povos (TUE, artigo 3.°) e para a Estratégia Europa
2020, dado que manter as pessoas saudaveis e ativas por mais tempo e gjuda-las a
resguardar-se de doencas evitaveis e de morte prematura tera um impacto positivo
sobre a produtividade e a competitividade. Um efeito secundério ndo intencional,
mas apreciado, das medidas contra 0 comércio de produtos ndo conformes com 0s
requisitos da diretiva € a possibilidade de as receitas fiscais dos Estados-Membros
estarem mais bem protegidas, dado que estes produtos muitas vezes também
contornam alegislagéo fiscal nacional.

A revisdo da DPT centrase em cinco dominios. 1) produtos do tabaco sem
combustéo e extensdo do ambito dos produtos (ou sgja, produtos que contém nicotina
e produtos a base de plantas para fumar), 2) embalagem e rotulagem, 3)
ingredientes/aditivos, 4) vendas a distancia transfronteiricas e 5) rastreabilidade e
elementos de seguranca.

Embora alguns elementos da atual diretiva possam ser mantidos (por exemplo, teores
de acatréo, nicotina e monoxido de carbono, comunicacdo de ingredientes e

Eurobarémetro Especial n.° 385, 2012:_http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm
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proibicdo da colocacdo no mercado de tabaco para uso oral), propde-se alteragoes
muito substanciais em muitas areas e adicionam-se outras a diretiva.

RESULTADOS DAS CONSULTAS AS PARTES INTERESSADAS E AVALIACAO DE
IMPACTO

Na preparacéo da presente proposta, foi realizada uma consulta publica entre 24 de
setembro e 17 de dezembro de 2010. A Comissdo recebeu mais de 85000
contribuicbes de um vasto leque de interessados. As contribuicbes dos cidadaos
representaram 96 % das respostas ao inquérito, 57 % das quais S0 respostas
«duplicadas»/repetidas® que parecem ser o resultado de vérias campanhas de
mobilizac&o de cidaddos que tiveram lugar em alguns Estados-Membros’. As acBes e
esforcos dessas campanhas afetaram os dados quantitativos globais da consulta
publica, que indicam que a maioria dos cidaddos que responderam a consulta se
manifestou contra alteragdes a DPT. Este resultado é significativamente diferente do
altimo inquérito Eurobardmetro, publicado em maio de 2012. O inquérito
Eurobarometro indica que os cidaddos da UE, incluindo os fumadores, séo em
grande parte a favor das medidas de controlo do tabaco, incluindo as medidas
propostas no presente documento, tais como a colocagdo de adverténcia ilustradas
em todas as embalagens de tabaco e a inclusdo de elementos de seguranca™. Ao
contrario das consultas publicas, € importante assinadlar que os cidaddos que
respondem aos inquéritos Eurobarémetro sdo selecionados aleatoriamente. Os
representantes dos Estados-Membros e - principamente — as ONG no dominio da
salde sdo a favor da introducdo de medidas rigorosas de controlo do tabaco,
enguanto a industria tabaqueira e os retal histas sdo contra algumas das medidas mais
rigorosas. Um relatério com os resultados da consulta foi publicado em 27 de julho
de 2011, e as respostas foram publicados em linha'.

Realizaram-se discussdes especificas com as partes interessadas ao longo do
processo de revisdo. Uma primeira troca de pontos de vista com as ONG ligadas a
salde e as industrias farmacéutica e do tabaco teve lugar em 3 e 4 de dezembro de
2009 e em 19 e 20 de outubro de 2010 e, ao longo de 2011 e 2012"2, continuaram as
discussbes especificas com as ONG, os agricultores, os produtores de cigarros,
outros produtores de tabaco, os distribuidores de produtos do tabaco e os
fornecedores de produtos do tabaco a montante. Também foram recebidas algumas
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Uma resposta considerada «duplicada» na consulta publica € uma resposta que cumpre os seguintes
critérios: 1. Pelo menos seis respostas que contém o mesmo texto. 2. Caixa de texto que contém mais de
trés palavras. 3. Caixa de texto que ndo contém texto diretamente copiado do documento de consulta.
Por exemplo, uma campanha foi organizada por um grupo que representava mais de 75 % de tabacarias
italianas (European Voice, 10 de fevereiro de 2011). Esta acdo resultou em mais de 30 000 respostas,
incluindo 99 % de respostas duplicadas provenientes da Italia.

Eurobarémetro Especial n.° 385, 2012;_http://ec.europa.eu/heal th/eurobarometers/index_en.htm
Comissdo Europeia, Direcdo-Geral da Salide e dos Consumidores, julho de 2011, Report on the public
consultation on the possible revision of the Tobacco Products Directive 2001/37/EC. O relatério e as
respostas estéo publicados no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons 01 _en.htm

Além das respostas recebidas em linha, as respostas recebidas também noutros formatos provenientes
de 20 Estados-Membros ao nivel dos Governos ou ministérios, bem como de dois paises EEE/EFTA,
também foram publicadas no mesmo sitio Web.

As atas das reunides com as partes interessadas podem ser consultadas em:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor4
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respostas por escrito, que foram cuidadosamente consideradas na avaliacdo dos
impactos das diferentes opcdes politicas. O Comissario para a Salde e a Defesa do
Consumidor reuniu-se com ONG ligadas a salde e os agentes econdmicos em
fevereiro/marco de 2012". A revisdo da DPT também tem sido regularmente
debatida no ambito do Comité de regulamentacéio da DPT de 2009 a 2012,

O dominio de intervencéo «rastreabilidade e elementos de seguranca» foi aditado na
revisdo em resposta as preocupactes expressas por algumas partes interessadas no
sentido de que a venda de produtos de contrabando ou de contrafacdo ndo conformes
com os requisitos da diretiva jé constitui hoje um problema significativo™.

ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA?
I ngredientes e emissdes

Os teores maximos de alcatrdo, nicotina e monéxido de carbono, bem como os
métodos de medicdo permanecem os mesmos da Diretiva 2001/37/CE.

Nos termos da Diretiva 2001/37CE, os Estados-Membros devem exigir aos
fabricantes e aos importadores de produtos do tabaco que comuniquem oS
ingredientes utilizados nesses produtos. A presente proposta mantém este sistema de
comunicagao obrigatdria dos ingredientes e, além disso, prevé um formato eletronico
comum para essa comunicacdo, devendo os fabricantes apresentar dados de apoio
(por exemplo, relatérios de comercidizacdo). As taxas cobradas pelos
Estados-Membros para tratar as informagdes que Ihes forem apresentadas ndo devem
exceder 0 custo imputavel a essas atividades. Além disso, a proposta prevé que 0s
produtos do tabaco novos ou modificados ndo devem ser colocados no mercado antes
da apresentacdo dos dados relativos aos ingredientes. Os dados comunicados,
excluindo as informagdes confidenciais, sdo publicados.

O formato harmonizado de comunicagdo de informagdes, assm como a
obrigatoriedade da comunicacdo, criardo condicdes de concorréncia equitativas e
facilitardo a recolha, andlise e monitorizacdo dos dados. Também reduzirdo a carga
administrativa para a industria, os Estados-Membros e a Comisséo e proporcionaréo
um sistema mais solido para o tratamento de dados sensiveis.

A atual Diretiva 2001/37/CE ndo harmoniza a regulamentacéo dos Estados-Membros
em matéria de aditivos. Por conseguinte, alguns Estados-Membros adotaram
legislacdo ou celebraram acordos com a industria permitindo ou proibindo
determinados ingredientes. Consequentemente, alguns ingredientes sdo proibidos em
alguns Estados-Membros, mas ndo noutros. A proposta prevé a proibicdo dos
produtos do tabaco com aromas distintivos, como sabor a fruta ou a chocolate. O
processo de tomada de decisdes sera apoiado por painéis de consulta. Os aditivos
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Idem.

As atas das reunides podem ser consultadas em:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchorQ

E importante sublinhar que as opgdes estratégicas preferidas ndo conduzem — na opinido da Comissio —
a um aumento do comércio ilicito. Por outro lado, o comércio ilicito representa ja 8,25 % do consumo
atual (dados Euromonitor, tal como apresentados no relatério MATRIX de 2012).

O resumo apresentado segue a ordem dos artigos da proposta legislativa.
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3.2.

associados a energia e a vitalidade (por exemplo, cafeina e taurina), ou que criam a
impressdo de que os produtos tém efeitos benéficos para a salde (por exemplo, as
vitaminas) sdo proibidos. Ndo sdo permitidos aromas em filtros, papéis ou
embalagens. Os produtos do tabaco com toxicidade ou potencialidade de criar
dependéncia acrescidas ndo podem ser colocados no mercado. Os Estados-Membros
devem assegurar que as disposicdes ou condicdes estabelecidas ao abrigo do
REACH" s3o aplicadas aos produtos do tabaco conforme adequado.

A proposta exclui produtos do tabaco que ndo sejam cigarros, tabaco de enrolar e
produtos do tabaco sem combustdo, ou sgja, charutos, cigarrilhas e tabaco para
cachimbo, de algumas disposi¢les tais como a proibicdo de produtos com aromas
distintivos. Estaisencdo justifica-se considerando que esses produtos s&o consumidos
principalmente por consumidores mais velhos e que o objetivo principal da presente
proposta € regulamentar os produtos do tabaco de modo a que ndo incentivem 0s
jovens a comegar a consumir tabaco. A isencdo € retirada se houver uma alteracéo
substancial das circunstancias (em termos de volume de vendas ou de nivel de
prevaléncia entre os jovens). A proposta aborda a evolugdo heterogénea nos
Estados-Membros no dominio da regulamentacdo em matéria de ingredientes e tem
em conta a evolucdo a nivel internacional, como sgjam as disposicoes da CQLAT
sobre a regulamentacdo da composi¢do dos produtos do tabaco e as correspondentes
diretrizes. Permite que a industria adapte as linhas de producdo de uma sO vez, e
permite-lhe uma certa margem para estabelecer uma diferenciacdo entre os produtos.
Incide sobre os produtos especialmente atrativos para os jovens, prevendo-se que
reduza a iniciagdo ao habito de fumar. Aborda a evolucdo recente do mercado,
incluindo a nova tecnologia de insercéo de aditivos (por exemplo, mentol) nos filtros
dos cigarros, e d4 margem para a elaboracdo de diretrizes para desenvolvimentos
futuros através de atos delegados.

Rotulagem e embalagem

A proposta prevé a aposi¢cao de adverténcias combinadas (imagem e texto), cobrindo
75 % da superficie, em ambos lados das embalagens de produtos do tabaco,
apresentadas em alternancia. A Diretiva 2001/37/CE ja torna as adverténcias de
salide obrigatorias em forma de texto e facultativas em forma de imagens. Oito
Estados-Membros ja tomaram a iniciativa de tornar obrigatorias nos seus territorios
as adverténcias ilustradas (outros dois o fardo em 2013). A indicagdo dos teores de
alcatréo, nicotina e monoxido de carbono (ANCO) nas embalagens, tal como
estipulado na Diretiva 2001/37/CE, € substituida por uma mensagem informativa
sobre as substéncias nocivas do tabaco. As embalagens passam a ostentar
informac6es de gjuda para deixar de fumar (p. ex., linhas telefénicas de apoio e sitios
Web). As embal agens de produtos do tabaco, ou os produtos propriamente ditos, ndo
devem incluir quaisguer elementos que promovam os produtos do tabaco ou induzam
0s consumidores a acreditar que o produto € menos nocivo do que outros, fagam
referéncia a sabores ou aromas ou se assemelhem a um produto aimentar. A
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Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.° 793/93 do Conselho e 0 Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/2L/CE da
Comissdo. JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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proposta inclui também requisitos aplicaveis as embalagens, por exemplo, forma
paral el epipédica para 0s magos de cigarros e nimero minimo de cigarros por mago.

Nos termos da proposta, os Estados-Membros conservariam a sua competéncia para
regulamentar a superficie da embalagem néo regulamentada pela presente diretiva ou
por outra legislacdo da Uni&o, incluindo disposices de execucdo que assegurem a
plena normalizacdo das embalagens dos produtos do tabaco (incluindo cores e tipos
de letra), desde que essas disposi¢cdes sejam compativeis com o Tratado. A Comissao
apresentara um relatdrio sobre a experiéncia adquirida no que diz respeito as
superficies ndo abrangidas pela diretiva cinco anos ap6s a datalimite de
transposi cao.

A proposta isenta os produtos do tabaco que ndo sgjam cigarros e tabaco de enrolar
de ostentar adverténcias de salde de maior dimensdo. A fim de aumentar a
visibilidade das adverténcias de salide em produtos do tabaco sem combustdo, estas
terdo de ser colocadas em ambos os lados da embalagem de acordo com a proposta,
mas a sua dimensdo permanecerd inaterada em relacdo a Diretiva 2001/37/CE.
Outros produtos do tabaco (p. ex., charutos e tabaco para cachimbo) estaréo sujeitos
a regras correspondentes as disposicbes da Diretiva 2001/37/CE, ou sga,
adverténcias em texto ndo inferiores a 30 % (parte dianteira) e 40 % (parte traseira)
das embalagens'®. A isencdo é retirada se houver uma alteracdo substancial das
circunstancias (em termos de volume de vendas ou de nivel de prevaléncia entre os
jovens).

A proposta pretende assegurar que o aspeto da embalagem reflete as caracteristicas
do produto contido na embalagem - um produto que tem consequéncias negativas
para a saude, cria dependéncia e ndo se destina a consumo por criangas e
adolescentes. A proposta prevé uma atualizacdo das atuais disposicdes em matéria de
embalagem e rotulagem para ter em conta os desenvolvimentos cientificos e
internacionais e trata a atual evolucdo fragmentada nos Estados-Membros, em
particular no que se refere a adverténcias ilustradas. A proposta ira simultaneamente
garantir a apresentacdo eficaz das adverténcias de salde e deixar um espago na
embalagem para a indicacdo das marcas comerciais. A limitagdo do ambito dos
produtos aos cigarros e ao tabaco de enrolar é justificada numa primeira fase, na
medida em que os outros produtos do tabaco (p. ex., charutos e tabaco para
cachimbo) séo essencialmente utilizados por consumidores mais velhos. A proposta
basei a-se em novos dados que demonstram que as adverténcias ilustradas e de maior
dimensdo s3o mais eficazes' e que as atuais indicacdes sobre os teores de alcatréo,
nicotina e mondxido de carbono sdo enganosas. As dimensdes exatas da adverténcia
(75 %) foram sugeridas apds cuidadosa andlise das provas cientificas e da
experiéncia a nivel internaciona® e tendo em conta os desenvolvimentos
internacionals (o artigo 11.° da CQLAT e as respetivas diretrizes exigem grandes
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Para os Estados-Membros com mais de uma lingua oficial, as adverténcias devem ser aumentadas para
32-35 % e 45-50 %.

Hammond D. Health warning messages on tobacco products: a review. Tob Control 2011; 20:327-3.
Sambrook Research International. A Review of the Science Base to Support the Development of Health
Warnings for Tobacco Packages. Newport: Sambrook Research International; 2009. (Relatério
preparado para a Comissdo Europeia).

75 % em ambos os lados no Canadd, 30 % e 90 % na Austrdlia e na Nova Zelandia, 80 % em ambos os
lados no Uruguai, 60 % e 70 % na Mauricia e 30 % e 100 % no México.
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3.3.

3.4.

adverténcias ilustradas na frente e no verso e regras estritas em matéria de
informagdes enganosas), bem como o impacto sobre os agentes econdémicos.

Rastreabilidade e elementos de seguranca

A Diretiva 2001/37/CE concede poderes a Comissdo para adotar medidas técnicas
relacionadas com a rastreabilidade e a identificagdo, mas este poder ndo foi usado.
Uma vez que o conceito de rastreabilidade evoluiu durante os ultimos anos, é
necessario adaptar e completar a legislagdo em termos de rastreabilidade e elementos
de seguranca. A proposta prevé um sistema europeu de localizagdo e seguimento ao
nivel das embalagens dos produtos do tabaco ao longo da cadeia de abastecimento
(excluindo retalho). Os Estados-Membros deverdo assegurar que os fabricantes de
produtos do tabaco celebram contratos de armazenamento de dados com terceiros
independentes de forma a assegurar a independéncia do sistema e a plena
transparéncia e acessibilidade permanente por parte dos Estados-Membros e da
Comissdo. O tratamento de dados pessoais deve respeitar as disposicdes pertinentes
em matéria de protegdo de dados, incluindo as regras e garantias estabelecidas na
Diretiva 95/46/CE**. Além da criacso do sistema de localizagio e seguimento, todos
os produtos colocados no mercado da UE ostentardo elementos de seguranca
visivels, afim defacilitar aidentificacdo de produtos auténticos.

Serdo adotadas normas técnicas através de atos delegados para assegurar a
compatibilidade entre os sistemas de localizac8o e seguimento e também aplicaveis
aos contratos com terceiros. Também deverdo ser adotadas através de atos del egados
as normas técnicas para os el ementos de seguranca.

E concedido um periodo transitrio de cinco anos aos produtos do tabaco que ndo
sgjam cigarros e tabaco de enrolar.

A proposta garante a conformidade com os requisitos da diretiva, cria condig¢des de
concorréncia equitativas entre os diferentes operadores (atual mente apenas 0s quatro
maiores fabricantes de tabaco estdo obrigados a desenvolver e utilizar sistemas de
localizacdo e seguimento), facilita a vigilancia do mercado e capacita 0s
consumidores para verificarem a autenticidade dos produtos do tabaco. A proposta
ndo pretende integrar o sistema de localizagéo e seguimento com os atuais sistemas
aduaneiro e de impostos especiais de consumo (em particular 0s sistemas
responsaveis pelo controlo da circulagdo de mercadorias a granel, tais como o
sistema de controlo da circulagcdo de mercadorias sujeitas a impostos especiais de
consumo - EMCS).

Tabaco para uso oral

E mantida a proibicio de colocagio no mercado (incluindo venda & distancia
transfronteirica) de tabaco para uso oral (snus) tal como estabelecido na Diretiva
2001/37/CE (com excegdo da Suécia, que beneficia de uma isenc¢éo ao abrigo do seu
Tratado de Adesio®).

21
22

JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
JO C 241 de 29.8.1994 (ver artigo 151.° e anexo XV).
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3.5.

3.6.

Considera-se que ndo se justifica levantar a atual proibicdo, que foi introduzida em
1992 e se justificava do ponto de vista do mercado interno, uma vez que trés
Estados-Membros tinham ja proibido ou anunciado a proibi¢cdo do tabaco para uso
oral devido aos efeitos nocivos e criadores de dependéncia do produto. Naguela
altura, o tabaco para uso oral tinha também comecado a ser distribuido no mercado
de certos Estados-Membros de modo a atrair os jovens. Os efeitos nocivos do tabaco
para uso oral foram confirmados pelo Comité Cientifico dos Riscos para a Salde
Emergentes e Recentemente |dentificados (CCRSERI) e por outros estudos. Dado o
desenvolvimento continuo do tabaco para uso oral, em especia do tabaco para uso
oral aromatizado de forma significativa e apresentado em embalagens atrativas no
mercado sueco, ha o risco de novos utilizadores, incluindo os jovens, adquirirem o
habito do consumo (também de outros produtos do tabaco). A indastria confirmou
gue o tabaco para uso oral tem um enorme potencial de mercado se a proibicdo sobre
este tipo de tabaco for levantada.

A atual proibicdo foi considerada proporcionada pelo Tribuna de Justica da Unido
Europeia em 2004 devido aos efeitos nocivos, a incerteza quanto a possibilidade de o
tabaco para uso oral ser um substituto dos cigarros, as propriedades toxicas e
criadoras de dependéncia da nicotina, ao potencial de risco deste tabaco para 0s
jovens e & novidade do produto®. Este raciocinio ainda é valido hoje em dia

Vendas de produtos do tabaco a distancia transfronteiricas

As vendas de produtos do tabaco a distancia transfronteiricas ndo se inscrevem no
ambito da Diretiva 2001/37/CE. A proposta inclui uma obrigacdo de notificacdo para
os retalhistas de produtos do tabaco que pretendam efetuar vendas a disténcia
transfronteiricas. A proposta permite aos Estados-Membros exigir que o retalhista
nomeie uma pessoa singular que garanta a conformidade com a diretiva dos produtos
entregues aos clientes nos Estados-Membros em causa. Também esta previsto um
mecanismo obrigatério de verificagcdo daidade.

A proposta facilita a atividade legal sem eliminar nenhum canal de venda e permite
aos consumidores 0 acesso legitimo aos produtos do tabaco ndo disponiveis no
respetivo mercado nacional. Reforca os efeitos no mercado interno ao impedir a
compra de produtos n&o conformes com as disposi¢oes da diretiva, incluindo no que
diz respeito as adverténcias de salde na lingua correta e a regulamentacdo em
matéria de ingredientes. Também pretende tratar a questéo das compras por menores
de idade. Um efeito secundério n&o intencional é o facto de a proposta reduzir a
disponibilidade de produtos mais baratos que ndo respeitam as politicas de pregos
nacionais.

Novos produtos do tabaco

Os novos produtos do tabaco sdo produtos que contém tabaco que ndo pertencem a
nenhuma das categorias de produtos estabelecidas (p. ex., cigarros, tabaco de enrolar,
tabaco para cachimbo, tabaco para cachimbo de agua, charutos, cigarrilhas, tabaco de
mascar, rapé ou tabaco para uso oral) e que sdo colocados no mercado apos a entrada
em vigor da diretiva. Estes produtos terdo de respeitar os requisitos da diretiva (p.

Processo C-434/02 Arnold André GmbH & Co. KG/Landrat des Kreises Herford [2004] Colect. I-
11825.
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ex., em termos de rotulagem e ingredientes), a fim de garantir condi¢bes de
concorréncia equitativas, e as regras aplicaveis variardo consoante o produto envolva
um processo de combust&o ou n&o.

A proposta também prevé uma obrigacdo de notificacdo dos novos produtos do
tabaco e a Comissdo publicara um relatério sobre a evolucdo do mercado destes
produtos cinco anos apos a data-limite de transposi¢éo da diretiva.

A introducdo de um sistema de notificagdo para novos produtos do tabaco contribuira
para aumentar a base de conhecimentos no que diz respeito a esses produtos para
efeito de eventuais alteraces futuras da diretiva.

Produtos que contém nicotina

Os produtos que contém nicotina ndo se inscrevem no ambito da Diretiva
2001/37/CE e o0s Estados-Membros tém, até agora, adotado abordagens
regulamentares diferentes para estes produtos, quer regulamentando-os como
medicamentos, quer aplicando certas disposices utilizadas para os produtos do
tabaco, ou ndo adotando legislacdo especifica.

A proposta estipula que os produtos que contém nicotina e que tenham um nivel de
nicotina superior a 2 mg, uma concentragao de nicotina superior a 4 mg por ml ou
cuja utilizacdo prevista resulta num pico maximo da concentracdo plasmética
superior, em média, a 4 ng/ml, sb podem ser colocados no mercado se tiverem sido
autorizados como medicamentos com base na sua qualidade, seguranca e eficécia, e
numa relacéo beneficio-risco positiva®. Os produtos que contém nicotina em niveis
inferiores a este limiar poderdo ser vendidos como produtos de consumo desde que
ostentem uma adverténcia de salde adaptada. O limiar de nicotina identificado na
presente proposta foi determinado com base no teor de nicotina dos medicamentos
(terapias de substituicdo da nicotina) para o abandono do tabagismo que foram ja
objeto de uma autorizagdo de introducdo no mercado ao abrigo da legislacdo no
dominio dos medicamentos.

A proposta elimina a atual divergéncia legidativa entre Estados-Membros e o
tratamento diferencial dado as terapias de substitui¢éo da nicotina e aos produtos que
contém nicotina, aumenta a seguranca juridica e consolida a evolugdo em curso nos
Estados-Membros. Incentiva igualmente a investigagdo e a inovagdo no dominio do
abandono do tabagismo, com o objetivo de maximizar os beneficios para a saide.
Dada a novidade e o rgpido crescimento do mercado dos produtos que contém
nicotina, bem como as suas propriedades toxicas e criadoras de dependéncia, ha
urgéncia em tomar medidas, antes que mais pessoas — ndo conscientes do contelido e
dos efeitos destes produtos — desenvolvam inadvertidamente uma dependéncia da
nicotina.

O requisito de rotulagem estabelecido na presente proposta para os produtos que
contém nicotina abaixo do limiar identificado permitira informar melhor os
consumidores sobre 0s riscos para a salide associados a estes produtos.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67-
128).
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3.8.

3.9.
3.9.1.

Produtos a base de plantas para fumar

Os produtos a base de plantas para fumar ndo se inscrevem no ambito da Diretiva
2001/37/CE e os Estados-Membros regulamentam estes produtos de diferentes
maneiras.

A proposta prevé adverténcias de sallde adaptadas aos produtos a base de plantas
parafumar, afim de informar os consumidores sobre os efeitos adversos para a salde
destes produtos. Além disso, ndo sdo admitidos nas embalagens elementos
promocionais ou enganosos.

A proposta assegura um desenvolvimento mais homogéneo na UE e cria umarede de
seguranca para os consumidores. A proposta também proporciona aos consumidores
e potenciais consumidores informagdes mais adequadas sobre os efeitos adversos
para a salde dos produtos a base de plantas para fumar, permitindo-lhes, assim, fazer
escol has informadas.

Competéncia da Unido
Basejuridica

A Diretiva 2001/37/CE foi adotada com base no artigo 95.° do Tratado que institui a
Comunidade Europeia (agora artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Uni&o Europeia - TFUE)®. A escolha da base juridica foi confirmada pelo Tribunal
de Justica da Uni&o Europeia®. A mesma base juridica é a apropriada para a presente
proposta, que visa a revisdo da Diretiva 2001/37/CE. O artigo 114.°, n.° 1, do TFUE
habilita o Parlamento Europeu e o Conselho a adotarem medidas relativas a
aproximacdo das disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros que tenham por objeto o estabelecimento e o funcionamento do
mercado interno. Em conformidade com o artigo 114.°, n.° 3, do TFUE, a Comissdo
deve, nas suas propostas previstas no artigo 114.°, n.° 1, procurar assegurar um
elevado nivel de protecéo da salde.

Em primero lugar, esta base juridica € adequada para atualizar, a luz dos
desenvolvimentos cientificos e internacionais, o atual nivel de harmonizagdo no que
se refere a indicagdo dos teores de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono, a
dimensdo das adverténcias e certos aspetos no dominio dos elementos de
rastreabilidade®”. Em segundo lugar, a aproximagdo das |egislagdes nacionais sobre
os produtos do tabaco ao abrigo do artigo 114.° justifica-se quando é necessario
eliminar os obstaculos & livre circulagdo das mercadorias™. Este aspeto é

25

26

27
28

Para além do artigo 95.° do Tratado CE, a DPT foi igualmente adotada com base no artigo 133.° do
Tratado CE.

No processo C-491/01, The Queen contra Secretary of State for Health, ex-parte British American
Tobacco (Investments) Ltd e a Imperial Tobacco Ltd. - Coletanea 2002, p. 1-11453, o Tribunal
considerou, no entanto, que o artigo 95.° do TCE era a Unica base juridica adequada, mas que o
aditamento do artigo 133.° do Tratado CE como base juridica ndo constituia uma razéo para declarar a
nulidade da diretiva.

Ver processo C-491/01, The Queen contra Secretary of State for Health, ex parte British American
Tobacco (Investments) Ltd e Imperial Tobacco Ltd.

Idem, n.o77.

Idem, n.° 64-75.
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3.9.2.

particularmente relevante no que se refere as medidas rel acionadas com o ambito dos
produtos, a rotulagem e os ingredientes. Em terceiro lugar, a harmonizacéo
justifica-se para assegurar que determinadas disposi¢oes relativas ao mercado interno
ndo possam ser contornadas®. Este aspeto é particularmente relevante nos dominios
das vendas a distancia transfronteiricas e da rastreabilidade e elementos de
seguranca. As medidas previstas nestes dominios facilitardo as atividades licitas e,
por conseguinte, impediréo a venda de produtos do tabaco que ndo cumpram a DPT,
incluindo no que respeita a presenca de adverténcias de salde na lingua correta e a
regulamentac&o em matéria de ingredientes.

Subsidiariedade

Os objetivos da acdo proposta ndo podem ser suficientemente realizados pelos
Estados-Membros, quer a nivel central, quer a nivel regional ou local, mas podem,
pelo contrario, ser melhor acangados a nivel da Uni&o (artigo 5.°, n.° 3, do TUE).

Algumas das &reas incluidas na presente proposta ja estdo harmonizadas, mas
necessitam de ser atualizadas em conformidade com os desenvolvimentos do
mercado, cientificos e internacionais. Devido & harmonizagao que ja existe ao abrigo
da Diretiva 2001/37/CE, os Estados-Membros ndo podem agir unilateralmente, por
exemplo para aumentar a dimensdo das adverténcias de salde ou para retirar a
indicagdo dos teores de al catréo, nicotina e monodxido de carbono.

Outras areas relevantes da presente proposta estéo sujeitas a diferentes abordagens
juridicas nos Estados-Membros, que deram origem a obstacul os ao funcionamento do
mercado interno. Por exemplo, em matéria de rotulagem e ingredientes, a
heterogeneidade das situagdes nos Estados-Membros conduziram a uma situagdo em
gue a industria tem de produzir diferentes linhas de produtos para mercados
diferentes. SO uma abordagem harmonizada a nivel da UE nestas areas pode eliminar
os obstaculos a0 comércio transfronteirico e evitar a fragmentacdo, garantindo
simultaneamente um nivel elevado comparéavel de protecdo da salde.

Por dltimo, € muito dificil para um Estado-Membro agir unilateralmente em algumas
areas devido a dificuldade de executar essa acdo quando os outros Estados-Membros
tém regras diferentes. Por exemplo, afigura-se praticamente impossivel para um
Estado-Membro regulamentar as vendas de tabaco na Internet, por exemplo no que
se refere a idade minima legal para comprar tabaco, se essas vendas ndo se
encontrarem regulamentadas noutros Estados-Membros. Uma medida juridicamente
vinculativa a nivel da UE produz, por conseguinte, beneficios claros. O mesmo €&
vélido para o sistema de localizacgo e seguimento da UE dado que os produtos do
tabaco circulam regularmente além-fronteiras.

A presente proposta contribui igualmente para uma maior coeréncia, tanto nos
Estados-Membros como entre eles, e para um nivel mais elevado de seguranca
juridica, por exemplo na area dos produtos que contém nicotina em que a atua
situacéo juridica € complexa e pouco clara, 0 que impede a existéncia de condicbes
de concorréncia equitativas.

29

Idem, n.° 82-83.
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3.9.3.

3.9.4.

3.9.5.

Proporcionalidade

Ao abrigo do principio da proporcionalidade, o conteido e a forma da acdo da Uni&o
ndo devem exceder 0 necessario para atingir os objetivos do Tratado (artigo 5.°, n.° 4,
do TUE). A presente proposta prevé uma margem adequada para a execucéo da
diretiva pelos Estados-Membros. Respeita plenamente as responsabilidades dos
Estados-Membros de organizar, financiar e prestar servicos de salde e cuidados
médicos. E uma proposta equilibrada, que € ambiciosa mas respeita os interesses
legitimos das partes interessadas.

Direitos fundamentais

A proposta afeta varios direitos fundamentais, tal como estabelecidos na Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente a protecdo dos dados
pessoais (artigo 8.9, a liberdade de expressdo e de informacgdo (artigo 11.°, a
liberdade dos operadores econdmicos de exercer as suas atividades (artigo 16.°) e o
direito de propriedade (artigo 17.°). As obrigacbes impostas aos fabricantes,
importadores e distribuidores de produtos do tabaco so necessarias para melhorar o
funcionamento do mercado interno, garantindo um elevado nivel de protecdo da
salide e dos consumidores, tal como estabel ecido nos artigos 35.° e 38.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Forma juridica

A proposta reveste a forma de uma diretiva que ird substituir, no seu conjunto, a
Diretiva 2001/37/CE.

Embora as alteracbes propostas ndo afetem todas as disposicbes da Diretiva
2001/37/CE, o texto teria de passar por muitas modificagdes que iriam alterar a sua
atual apresentacdo. Neste contexto, propde-se revogar a Diretiva 2001/37/CE e, por
razbes de clareza, substitui-la por um novo ato baseado na diretiva em vigor, mas
enriguecido com novos el ementos e ajustamentos.

IMPLICAGOES ORGAMENTAIS
As implicacOes orcamentais da presente proposta sdo as seguintes:

. Pessoal da Comissdo para continuar a gerir e desenvolver o quadro
regulamentar da UE no dominio dos produtos do tabaco (funcionamento da
presente diretiva e elaboracdo de atos delegados/de execucdo), incluindo
organismos ou pessoa da Comisséo para fornecer pareceres cientificos e apoio
técnico.

. Pessoal da Comisséo para continuar a apoiar os esforcos dos Estados-Membros
no sentido de assegurar a sua efetiva e eficiente execucdo, incluindo o
desenvolvimento de um plano de execucdo e a criagdo de uma rede de
Estados-Membros para discutir a referida execugéo.

. Custos associados a organizacéo das reunides do comité instituido ao abrigo da
presente diretiva, incluindo o reembolso dos membros designados pelos
Estados-Membros.

13
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J Custos associados ao desenvolvimento de um novo formato e etronico a nivel
da UE para a comunicacdo de ingredientes.

. Custos de coordenacdo de novos painéis de consulta aprovados e
monitorizados pel os Estados-Membros.

. Custos para continuar a manter as adverténcias de sallde atualizadas, incluindo
testar as novas adverténcias.

. Custos associados a0 prosseguimento da participagdo na cooperagao
internacional .

As informagbes pormenorizadas sobre os custos constam da ficha financeira
legidlativa. A proposta permite aos Estados-Membros cobrarem uma taxa para o
tratamento das informagdes comunicadas em matéria de ingredientes.

O impacto orcamental € coerente com o quadro financeiro plurianual de 2014-202,
tal como proposto pela Comiss&o.

14
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2012/0366 (COD)
Proposta de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa a aproximacao das disposi¢des legidativas, regulamentar es e administrativas
dos Estados-M embr os no que respeita ao fabrico, a apresentacéao e a venda de produtos

do tabaco e produtos afins

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Socia Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regies,

Deliberando de acordo com o processo |legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

)

A Diretiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2001,
relativa a aproximacdo das disposicoes legidativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico, a apresentacdo e a venda de produtos
do tabaco®, estabelece regras a nivel da Unid em matéria de produtos do tabaco.
Devido a desenvolvimentos cientificos, de mercado e internacionais, areferida diretiva
devera sofrer ateracbes substanciais. Por uma questédo de clareza, é apropriado
revogar a Diretiva 2001/37/CE e substitui-la por uma nova diretiva.

No relatérios de 2005 e 2007 sobre a aplicacéo da Diretiva 2001/37/CE, apresentados
em conformidade com o artigo 11.° da mesma, a Comissdo identificou os dominios em
que se considerou Util tomarem-se medidas suplementares®. Em 2008 e 2010, o
Comité Cientifico dos Riscos para a Salide Emergentes e Recentemente |dentificados
(CCRSERI) forneceu a Comissao aconsel hamento cientifico sobre produtos do tabaco

30
31

JO L 194 de 18.7.2001, p. 26.

Relatérios da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdmico e Socid:
Primeiro relatorio sobre a aplicacéo da diretiva relativa aos produtos do tabaco, COM (2005)339 final.
Segundo relatério sobre a aplicagdo da diretiva relativa aos produtos do tabaco, COM (2007)754 final.
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3)

(4)

()

(6)

sem combustdo e aditivos do tabaco®™. Em 2010, realizou-se uma ampla consulta &s
partes interessadas™, a que se seguiram consultas a partes interessadas especificas,
tendo sido efetuados estudos por consultores externos. Os Estados-Membros foram
consultados ao longo de todo o processo. O Parlamento Europeu e o Conselho
convidaram vérias vezes a Comissdo arever e atualizar a Diretiva 2001/37/CE*,

Em certos dominios abrangidos pela Diretiva 2001/37/CE, os Estados-Membros séo
de direito ou de facto impedidos de adaptar a sua legislagdo de forma eficaz aos novos
desenvolvimentos. Isto é de especial relevancia no caso das regras de rotulagem, pois
os Estados-Membros ndo podem aumentar a dimensdo das adverténcias de salide,
aterar a sua localizacdo nos magos, nem substituir adverténcias enganosas relativas
aos teores de alcatréo, nicotina e monoxido de carbono (ANCO).

Noutros dominios, existem ainda divergéncias substanciais entre as disposicoes
legidativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros relativas ao
fabrico, a apresentacéo e a venda de produtos do tabaco e produtos afins que entravam
o funcionamento do mercado interno. A luz dos desenvolvimentos cientificos, do
mercado e internacionais, estas discrepancias deverdo aumentar. Tal aplica-se, em
particular, aos produtos que contém nicotina, aos produtos a base de plantas para
fumar, aos ingredientes e emissdes, a determinados aspetos da rotulagem e embalagem
e avenda a distancia transfronteirica de produtos do tabaco.

Estes obstaculos deveriam ser suprimidos e, para o efeito, as normas relativas ao
fabrico, a apresentacéo e a venda de produtos do tabaco e produtos afins deveriam ser
mai s aproximadas.

A dimensdo do mercado interno dos produtos do tabaco e produtos afins, a tendéncia
crescente dos fabricantes de produtos do tabaco para concentrarem a producdo para
toda a Unido apenas num pequeno nuimero de instalacbes de producdo nos
Estados-Membros e 0 consequente aumento significativo do comércio transfronteirico
dos produtos do tabaco e produtos afins exigem uma agdo legislativa a nivel da Unido
e ndo tanto a nivel nacional, a fim de assegurar o bom funcionamento do mercado
interno.

32

33

CCRSERI. Efeitos para a sade dos produtos do tabaco sem combust&o. 6 de fevereiro de 2008.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_013.pdf

CCRSERI. Potencial de criagdo de dependéncia e atratividade dos aditivos do tabaco. 12 de novembro
de 2010.

http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/scenihr_ o 031.pdf

Comissao Europeia, Direcdo-Geral da Salde e dos consumidores, julho de 2011, Report on the public
consultation on the possible revision of the Tobacco Products Directive 2001/37/EC. O relatorio e as
respostas estdo publicados no seguinte endereco:

http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/consultations/tobacco cons 01 en.htm

Recomendacdo do Conselho, de 30 de novembro de 2009, sobre a criagdo de espacos sem fumo;
Conclusdes do Conselho, de 1-2 de dezembro de 2011, sobre prevencdo, diagndstico precoce e
tratamento das doencas respiratérias crénicas das criangas, que convidam a Comissdo a considerar a
possibilidade de reforcar a legislagdio em matéria de controlo do tabaco; Resolucéo do PE, de 15 de
setembro de 2011, sobre a posi¢do e 0 compromisso assumidos pela Unido Europeia na perspetiva da
reuni&o de alto nivel das Nag6es Unidas sobre a prevencdo e o controlo de doencgas ndo transmissiveis;
Resolucdo do PE, de 24 de outubro de 2007, sobre o Livro Verde intitulado «Por uma Europa sem
fumo: opcles estratégicas a nivel comunitério»; Resolugdo do PE, de 26 de novembro de 2009, sobre a
criacdo de espagos sem fumo.
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(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Uma agdo legidativa a nivel da Unido é também necesséria para implementar a
Convencdo-Quadro da OMS para a Luta Antitabaco (em seguida denominada
CQLAT), de maio de 2003, de que sdo Partes a Unido Europeia e 0s seus
Estados-Membros™. Particularmente pertinentes s3o os artigos 9.° (regulamentacgo da
composi¢cao dos produtos do tabaco), 10.° (regulamentacdo das informagdes a prestar
sobre os produtos do tabaco), 11.° (embalagem e rotulagem de produtos do tabaco),
13.° (publicidade) e 15.° (comércio ilicito de produtos do tabaco). Foi adotado por
consenso um conjunto de diretrizes para a aplicacdo das disposicdes da CQLAT
durante vérias conferéncias das suas Partes signatérias, com o apoio da Unido e dos
Estados-Membros.

Em conformidade com o artigo 114.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da
Uni&o Europeia (em seguida denominado «Tratado»), deve ser tomado como base um
nivel elevado de protecdo da salde, tendo em conta, em particular, novos
desenvolvimentos assentes em factos cientificos. Os produtos do tabaco ndo séo
mercadorias vulgares e, tendo em conta os efeitos particularmente nocivos do tabaco,
deve ser dada uma grande importancia a protecdo da salde, em especia parareduzir a
prevaléncia do tabagismo entre os jovens.

A Diretiva 2001/37/CE estabelecida limites méximos para os teores de alcatréo,
nicotina e mondxido de carbono que deveriam ser também aplicaveis aos produtos
exportados a partir da Unido. Estes limites maximos e esta abordagem permanecem
vélidos.

Para medir os teores de alcatréo, nicotina e monoxido de carbono nos cigarros, deve
recorrer-se as normas 1 SO 4387, 10315 e 8454, que sdo as normas internaci onalmente
reconhecidas. Em relacdo a outras emissdes ndo existem normas ou testes
internacionalmente reconhecidos para quantificar os teores, mas estdo a envidar-se
esforcos para os desenvolver.

No que diz respeito a fixacdo de teores maximos, podera ser necessério e apropriado,
numa data posterior, adaptar os teores fixados ou fixar limiares maximos de emissdes,
tendo em consideragdo a sua toxicidade ou potencia de criagéo de dependéncia.

A fim de exercer a sua funcéo de regulamentacéo, os Estados-Membros e a Comissao
necessitam de informagdes exaustivas sobre ingredientes e emissdes para avaliar a
atratividade, toxicidade ou potencial de criagdo de dependéncia dos produtos do
tabaco, bem como 0s riscos para a salde associados ao consumo desses produtos. Para
este efeito, as atuais obrigacdes de comunicacdo de ingredientes e emissdes deverdo
ser reforgadas. 1sto é compativel com a obrigacdo da Unido de assegurar um elevado
nivel de protecéo da salde humana.

A utilizagdo atual de diferentes formatos de comunicagdo dificulta o cumprimento,
pelos fabricantes e importadores, das obrigacdes em matéria de comunicacéo e torna
maus complexa para os Estados-Membros e a Comisséo a tarefa de comparar, analisar
e tirar conclusdes a partir das informacdes recebidas. Neste contexto deveria existir
um formato obrigatdrio comum para a comunicagdo dos ingredientes e das emissoes.
E necessario assegurar ao publico em geral a maior transparéncia possivel das
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Decisdo 2004/513/CE do Conselho, de 2 de junho de 2004, relativa a celebracdo da Convencéo-Quadro
da Organizacdo Mundia de Salde para a Luta Antitabaco, JO L 213 de 15.6.2004, p. 8.
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informagdes sobre os produtos, garantindo ao mesmo tempo que os direitos de
propriedade intelectual e comercial dos fabricantes de produtos do tabaco sejam
devidamente tomados em consideracao.

A auséncia de uma abordagem harmonizada da regulamentagcdo em matéria de
ingredientes afeta o funcionamento do mercado interno e tem repercussdes sobre a
livre circulacdo de mercadorias na UE. Alguns Estados-Membros adotaram |egislacéo
ou celebraram acordos vinculativos com a indistria permitindo ou proibindo
determinados  ingredientes.  Consequentemente, aguns ingredientes sdo
regulamentados em alguns Estados-Membros, mas ndo noutros. Os Estados-Membros
estdo também a adotar abordagens diferentes quanto aos aditivos integrados no filtro
dos cigarros, bem como aos aditivos que ddo cor ao fumo do tabaco. Sem uma
harmonizacdo, os obstaculos no mercado interno deverdo aumentar nos préximos
anos, tendo em conta a aplicacdo da CQLAT e das suas diretrizes, bem como a
experiéncia adquirida noutras jurisdicdes fora da Unido. As diretrizes relativas aos
artigos 9.° e 10.° da CQLAT convidam em particular a supressdo dos ingredientes que
aumentam a palatabilidade, criando a impressdo de que os produtos do tabaco tém
beneficios para a salde, estéo associados a energia e a vitalidade ou tém propriedades
corantes.

A probabilidade de divergéncia na regulamentacdo € ainda maior devido a
preocupacdes relativas aos produtos do tabaco, incluindo os produtos do tabaco sem
combustdo, que tém um aroma distintivo diferente do tabaco, que podem facilitar a
iniciacdo ao consumo do tabaco ou afetar os padrées de consumo. Por exemplo, em
muitos paises, as vendas de produtos mentolados aumentaram progressivamente
mesmo tendo baixado a prevaléncia geral do tabagismo. Vérios estudos indicam que
0s produtos do tabaco mentolados facilitam a inalagdo, bem como a iniciagcéo ao
tabagismo entre os jovens. Devem ser evitadas medidas que introduzam diferencas de
tratarr;gnto entre os cigarros aromatizados (p. ex., cigarros de mentol e de cravo-da
india).

A proibic¢éo de produtos do tabaco com aromas distintivos ndo exclui completamente a
utilizacdo de aditivos especificos, mas obriga os fabricantes a reduzir o aditivo ou a
combinagdo de aditivos de modo a que os aditivos ja ndo possam conferir um aroma
distintivo. A utilizacgo de aditivos necessarios para o fabrico dos produtos do tabaco
deve ser autorizada, desde que os aditivos ndo confiram um aroma distintivo. A
Comisséo deve assegurar condi¢cbes uniformes para a aplicacdo da disposicdo em
matéria de aromas distintivos. Os Estados-Membros e a Comissdo devem recorrer a
painéis independentes para os assistir no processo de tomada de decisoes. A aplicacéo
da presente diretiva ndo deveria discriminar entre variedades diferentes de tabaco.

Determinados aditivos sdo utilizados para criar a impresséo de que os produtos do
tabaco tém beneficios para a salde, apresentam perigos para a salde reduzidos ou
aumentam a vigilancia mental e o desempenho fisico. Estes aditivos deveriam ser
proibidos afim de garantir regras uniformes e um elevado nivel de protegdo da salde.

Considerando que a diretiva se centra nos jovens, os produtos do tabaco que ndo sejam
cigarros, tabaco de enrolar e tabaco sem combustdo, que sdo consumidos sobretudo
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Orgao de Recurso da OMC, AB-2012-1, Estados Unidos — Measures Affecting the Production and Sale
of Clove Cigarettes (M edidas que afetam a producdo e venda de cigarros de cravo-da-india) (DS406).
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por consumidores mais velhos, deveriam beneficiar de uma isencéo relativamente a
certos requisitos em matéria de ingredientes desde que ndo haja uma alteracdo
substancial da situacdo em termos de volumes de vendas ou padrdes de consumo
relacionados com os jovens.

Ainda subsistem disparidades entre as disposi¢cdes nacionais em matéria de rotulagem
dos produtos do tabaco, em especial no que se refere a utilizacdo de adverténcias de
salide combinadas constituidas por imagem e texto, as informagdes sobre servicos de
apoio para deixar de fumar e aos elementos promocionais nas embalagens e no seu
interior.

Essas disparidades séo suscetiveis de criar obstacul os as trocas comerciais, entravando
assim o funcionamento do mercado interno dos produtos do tabaco, devendo por isso
ser eliminadas. Além disso, os consumidores em alguns Estados-Membros podem
estar mais bem informados acerca dos riscos para a salde dos produtos do tabaco do
gue noutros. Na auséncia de medidas a nivel da Unido, as atuais disparidades séo
suscetiveis de aumentar nos proximaos anos.

Também € necessario adaptar as disposi¢cdes em matéria de rotulagem a fim de alinhar
as regras da Unido com os desenvolvimentos a nivel internacional. Por exemplo, as
diretrizes relativas ao artigo 11.° da CQLAT exigem grandes adverténcias ilustradas
nas duas faces principais, informacfes obrigatdrias sobre servigos de apoio para deixar
de fumar e regras estritas em matéria de informagdes enganosas. As disposicoes
relativas as informagBes enganosas complementardo a proibicdo gera de préticas
comerciais enganosas das empresas face aos consumidores estabelecida na Diretiva
2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as
préticas comerciais desleais das empresas face aos consumidores no mercado
interno®.

As disposi¢bes em matéria de rotulagem também precisam de ser adaptadas aos novos
conhecimentos cientificos. Por exemplo, a indicagcdo dos teores de alcatrdo, nicotina e
monoxido de carbono dos magos de cigarros revelou-se enganosa porque leva os
consumidores a acreditarem que certos tipos de cigarros s80 menos nocivo do gque
outros. Os dados sugerem igualmente que grandes adverténcias de salide combinadas
sdo mais eficazes do que as adverténcias que sO contém texto. Nesta perspetiva, as
adverténcias de salde combinadas deveriam tornar-se obrigatorias em toda a Uniéo e
abranger uma parte significativa e visivel da superficie da embalagem. Deveria ser
estipulada uma dimensdo minima para todas as adverténcias de sallde, para assegurar a
suavisibilidade e eficécia

A fim de assegurar a integridade e a visibilidade das adverténcias de salde e
maximizar a sua eficacia, deveriam ser estabelecidas disposi¢des quanto a dimensdo
das adverténcias, bem como a certos aspetos da aparéncia das embalagens de tabaco,
incluindo o mecanismo de abertura. A embalagem e 0s produtos sdo suscetiveis de
induzir o consumidor em erro, em particular os jovens, ao sugerir que os produtos sdo
menos nocivos. Tal é o caso de determinados textos ou elementos, como, por exempl o,
«baixo teor de alcatréo», «light», «ultra-light», «suave», «natural», «biol6gico», «sem
aditivos», «sem aromas», «dlinm», nomes, imagens ou simbolos figurativos ou outros.
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Do mesmo modo, o tamanho e a aparéncia de cada cigarro pode induzir os
consumidores em erro, criando a impressdo de que sd0 menos nocivos. Um estudo
recente mostrou também que os fumadores de cigarros «din» tinham mais tendéncia a
acreditar que a marca que consumiam poderia ser menos prejudicial. Este problema
deveria ser resolvido.

Os produtos para fumar que ndo sgjam cigarros e tabaco de enrolar, que sdo
consumidos sobretudo por consumidores mais velhos, deveriam beneficiar de uma
isencdo relativamente a certos requisitos em matéria de rotulagem desde que ndo haja
uma alteracdo substancial da situagdo em termos de volumes de vendas ou padrdes de
consumo pelos jovens. A rotulagem desses outros produtos do tabaco deveria seguir
regras especificas. A visibilidade das adverténcias de salide em produtos do tabaco
sem combustdo deveria ser assegurada. As adverténcias deveriam, por conseguinte, ser
colocadas nas duas principais superficies das embalagens dos produtos do tabaco sem
combust&o.

Os Estados-Membros aplicam regras diferentes quanto ao nimero minimo de cigarros
por mago. Estas regras devem ser alinhadas por forma a assegurar a livre circulacéo
dos produtos em causa.

S80 colocados no mercado volumes consideraveis de produtos ilicitos que néo
cumprem os requisitos estabelecidos na Diretiva 2001/37/CE e ha indicagdes de que
estes volumes podem aumentar. Estes produtos comprometem a livre circulacdo dos
produtos conformes e a protecdo proporcionada pelas legislacbes no dominio da luta
antitabaco. Além disso, a CQLAT obrigaa Unido alutar contra os produtosiilicitos, no
ambito de uma politica abrangente de luta antitabaco. Por conseguinte, devem ser
previstas disposicOes para que embalagens individuais de produtos do tabaco sgam
marcadas de forma Unica e segura e que 0s Seus movimentos sgjam registados, de
modo a que esses produtos possam ser localizados e seguidos na Unid&o e que a sua
conformidade com a presente diretiva possa ser monitorizada e mais bem controlada.
Além disso, devem ser previstas disposicOes para a introducdo de elementos de
seguranca que facilitem a verificagdo da autenticidade dos produtos.

Deveriam ser desenvolvidos um sistema interoperavel de localizagdo e seguimento e
um elemento de seguranca comum. Durante um periodo inicial, apenas os cigarros e o
tabaco de enrolar deveriam ser sujeitos ao sistema de localizacdo e seguimento e as
medidas relativas aos elementos de seguranca. Os produtores de outros produtos do
tabaco poderiam assim beneficiar das experiéncias entretanto adquiridas.

A fim de assegurar a independéncia e a transparéncia, os fabricantes de produtos do
tabaco deveriam celebrar contratos de armazenamento de dados com terceiros
independentes sob a égide de um auditor externo. Os dados relacionados com o
sistema de localizagdo e seguimento devem ser mantidos separados de outros dados
relativos a empresa e ser controlados e acessiveis em qualquer momento pelas
autoridades competentes dos Estados-M embros e da Comisséo.

A Diretiva 89/622/CEE do Conselho, de 13 de novembro de 1989, relativa a

aproximacdo das disposicdes legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros em matéria de rotulagem dos produtos do tabaco, assim como de
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proibicdo de colocagcdo no mercado de determinados produtos do tabaco destinados a
uso oral®, proibiu a venda nos Estados-Membros de certos tipos de tabaco para uso
oral. A Diretiva 2001/37/CE confirmou esta proibicdo. O artigo 151.° do Ato de
Adesfio da Austria, da Finlandia e da Suécia concede a0 Reino da Suécia para
derrogacdo a esta proibicao®. A proibicdo da venda de tabaco para uso oral deveria ser
mantida de modo aimpedir aintroducéo no mercado interno de um produto criador de
dependéncia, que tem efeitos nocivos para a salde e € atrativo para os jovens. No que
se refere a outros produtos do tabaco sem combustéo que ndo sdo produzidos para o
mercado de massa, considerou-se que seria suficiente uma regulamentacdo rigorosa
em matéria de rotulagem e ingredientes para conter a expansdo do mercado para além
dasua utilizag&o tradicional .

As vendas de tabaco a distancia transfronteiricas facilitam o acesso dos jovens aos
produtos do tabaco e podem comprometer o cumprimento dos requisitos previstos na
legislacdo no dominio da luta antitabaco e, em particular, na presente diretiva. Sdo
necessarias regras comuns aplicaveis a um sistema de notificacdo, para assegurar que a
presente diretiva atinja 0 seu pleno potencial. A disposicdo da presente diretiva
relativa & notificagdo das vendas de tabaco a distancia transfronteiricas deve ser
aplicavel sem prejuizo da observancia do procedimento de notificacéo estabelecido na
Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000,
relativa a certos aspetos legais dos servicos da sociedade da informagzo®. A venda de
produtos do tabaco a distancia pelas empresas aos consumidores € ainda
regulamentada pela Diretiva 97/7/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
maio de 1997, relativa a protecdo dos consumidores em matéria de contratos a
distancia, que serd substituida, a partir de 13 de junho de 2014, pela Diretiva
2011/83/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativa
aos direitos dos consumidores™.

Todos os produtos do tabaco sdo suscetiveis de causar mortalidade, morbilidade e
invalidez, devendo o seu consumo ser contido. Por conseguinte, é importante
monitorizar os desenvolvimentos no dominio dos novos produtos do tabaco. Deveria
ser imposta aos fabricantes e importadores uma obrigacdo de notificacdo de novos
produtos do tabaco, sem prejuizo da competéncia dos Estados-Membros de os proibir
ou autorizar. A Comissdo deveria monitorizar a evolucéo da situacéo e apresentar um
relatério cinco anos apos a data-limite de transposicéo da presente diretiva, a fim de
avaliar se sd0 necessarias alteracdes a mesma.

A fim de assegurar condigBes equitativas de concorréncia, 0os novos produtos do
tabaco, que sdo produtos do tabaco na acecéo da presente diretiva, deveriam respeitar
0S requisitos previstos na mesma.

No mercado da Unido sdo comercializados produtos que contém nicotina. As
diferentes abordagens regulamentares seguidas pelos Estados-Membros para resolver
guestdes de salde e de seguranca relacionadas com estes produtos tém um impacto
negativo sobre o funcionamento do mercado interno, em particular tendo em
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consideracdo que estes produtos estdo sujeitos a um importante volume vendas a
distancia transfronteiricas, inclusivamente através da Internet.

A Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano™, institui um quadro juridico para avaliar a qualidade, a seguranca e a eficécia
dos medicamentos, incluindo dos produtos que contém nicotina Um numero
significativo de produtos que contém nicotina foram ja autorizados ao abrigo deste
regime regulamentar. A autorizagdo tem em conta o teor de nicotina do produto em
causa. Sujeitar a0 mesmo quadro juridico todos os produtos que contém nicotina, cujo
teor de nicotina sgja igual ou superior a0 de um produto que contém nicotina
previamente autorizado ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE, clarifica a situagdo juridica,
nivela as diferencas entre as legislacdes nacionais, garante a igualdade de tratamento
de todos os produtos que contém nicotina utilizaveis para fins de abandono do
tabagismo e cria incentivos a investigacdo e a inovagdo no dominio do abandono do
tabagismo. Esta disposicdo em nada deveria preudicar a aplicacdo da Diretiva
2001/83/CE a outros produtos abrangidos pela presente diretiva, se as condicbes
estabel ecidas na Diretiva 2001/83/CE se encontrarem preenchidas.

Deveriam ser introduzidas disposi¢cbes em matéria de rotulagem para os produtos que
contém nicotina abaixo do limiar fixado na presente diretiva, chamando a aten¢éo dos
consumidores para potenciais riscos para a saide.

A regulamentacdo dos produtos a base de plantas para fumar varia entre os
Estados-Membros, e estes produtos sdo frequentemente percecionados com indcuos ou
MeNos Nocivos, Nndo obstante 0s riscos para a sallde causados pela sua combustéo. A
fim de assegurar o bom funcionamento do mercado interno e melhorar a informacéo
proporcionada aos consumidores, devem ser introduzidas regras de rotulagem comuns
anivel daUniéo.

Deveriam ser conferidas competéncias de execugdo a Comissdo a fim de assegurar
condi¢bes uniformes para a aplicacdo da presente diretiva, em especial no que se
refere ao formato para a comunicag@o de ingredientes, a determinacéo dos produtos
com aromas distintivos ou com niveis acrescidos de toxicidade e potencial de criacdo
de dependéncia e a metodologia para determinar se um produto do tabaco tem um
aroma distintivo. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011*,

A fim de tornar a presente diretiva plenamente operacional e de poder acompanhar 0s
desenvolvimentos técnicos, cientificos e internacionais nos dominios do fabrico,
consumo e regulamentacdo do tabaco, deveria ser delegado na Comisséo o poder de
adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, em particular no que diz respeito a adogéo e a adaptacdo dos teores
méximos das emissOes e dos respetivos métodos de medicdo, a fixagdo de niveis
maximos dos ingredientes que aumentam a toxicidade, a atratividade e o potencial de
criar dependéncia, a utilizacdo de adverténcias de saude, identificadores unicos e
elementos de seguranca na rotulagem e embalagem, a definicio de elementos
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JO L 311 de 28.11.2001, p. 67, com a Ultima redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 2011/62/UE, JO L
174 de 1.7.2011, p. 74.
JO L 55de28.2.2011, p. 13-18.

22

PT



PT

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

essenciais para os contratos em matéria de armazenamento de dados celebrados com
terceiros independentes, ao reexame de certas isences concedidas aos produtos do
tabaco que ndo sgam cigarros, tabaco de enrolar e produtos do tabaco sem combustéo
e arevisdo dos niveis de nicotina dos produtos que contém nicotina. E particularmente
importante que durante os trabalhos preparatérios a Comissdo proceda as consultas
apropriadas, nomeadamente a nivel dos peritos. Na preparacéo e elaboracdo de atos
delegados, a Comissdo deve assegurar a transmissdo simulténea, atempada e adequada
dos documentos pertinentes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

A Comissdo deveria monitorizar a evolugcdo da situacdo e apresentar um relatério
cinco anos apos a data de transposicdo da presente diretiva, a fim de avaliar se séo
necessdrias alteragdes a mesma.

Um Estado-Membro que entenda necess&rio manter disposicdes nacionais mais
rigorosas, justificadas por razfes imperiosas relacionadas com a protecdo da salide
publica, relativamente a aspetos abrangidos pela presente diretiva deveria ser
autorizado a fazé-lo, relativamente a todos os produtos sem distingdo. Um
Estado-Membro também deveria ser autorizado a adotar disposi¢cdes mais rigorosas,
aplicaveis a todos os produtos sem distingdo, por motivos relacionados com a situagdo
especifica desse Estado-Membro e desde que as disposices sgjam justificadas pela
necessidade de proteger a salde publica. As disposi¢des nacionais mais rigorosas
devem ser necessarias e proporcionadas e ndo constituir um meio de discriminacdo
arbitraria ou uma restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros. A
aplicacdo de disposicbes nacionais mais rigorosas requer notificagdo prévia a
Comissdo e a aprovacdo desta, tendo em conta o elevado nivel de protecdo sanitaria
alcancado através da presente diretiva.

Os Estados-Membros deveriam continuar a dispor da faculdade de manter ou
introduzir legidacdo nacional aplicavel a todos os produtos sem distingdo
relativamente a aspetos ndo abrangidos pela presente diretiva, desde que sga
compativel com o Tratado e ndo comprometa a plena aplicacéo da presente diretiva.
Deste modo, os Estados-Membros poderiam, por exemplo, manter ou introduzir
disposi¢cdes que permitissem normalizar as embalagens dos produtos do tabaco, desde
gue essas disposi¢cies sgjam compativeis com o Tratado, com obrigagdes no ambito da
OMC e ndo afetem a plena aplicagdo da presente diretiva. E necessaria uma
notificacdo prévia para regulamentactes técnicas, nos termos da Diretiva 98/34/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um
procedimento de informac&o no dominio das normas e regulamentagdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade dainformagao™.

Os Estados-Membros devem assegurar que os dados pessoais sO sejam tratados no
respeito das regras e garantias previstas na Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protegdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e & livre circulagdo desses dados™.

As disposicoes da presente diretiva ndo prejudicam a legislagdo da Unido que regulaa
utilizacdo e a rotulagem de organismos geneticamente modificados.

JO L 204 de 21.7.1998, p. 37-48.
JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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Em conformidade com a Declaragdo Politica Conjunta dos Estados-Membros e da
Comissdo, de 28 de setembro de 2011, sobre os documentos explicativos, 0S
Estados-Membros assumiram o compromisso de, nos casos em que tal se justifique,
fazer acompanhar a notificacdo das suas medidas de transposicdo de um ou mais
documentos que expliquem a relagcéo entre os componentes da diretiva e as partes
correspondentes dos instrumentos de transposicao para o direito nacional. Em relacdo
a presente diretiva, o legislador considera que a transmissdo desses documentos se
justifica.

A proposta afeta vérios direitos fundamentais, tal como estabelecidos na Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente a protecdo dos dados
pessoais (artigo 8.9, a liberdade de expressdo e de informagdo (artigo 11.°9, a
liberdade dos operadores econdmicos de exercerem as suas atividades (artigo 16.°) e o
direito de propriedade (artigo 17.°). As obrigagbes impostas aos fabricantes,
importadores e distribuidores de produtos do tabaco sdo necessérias para melhorar o
funcionamento do mercado interno, garantindo um elevado nivel de protegdo da salide
e dos consumidores, tal como estabel ecido nos artigos 35.° e 38.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Uni&o Europeia. A aplicagéo da presente diretiva deve respeitar a
legislacdo da UE e as obrigacOes internacionais pertinentes,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

TITULOI - DISPOSICOESCOMUNS

Artigo 1.°

Objetivo

A presente diretiva tem por objetivo a aproximacdo das disposicOes legidativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-M embros respeitantes:

@

(b)

(©
(d)
()
(f)

Aos ingredientes e emissdes dos produtos do tabaco e as obrigacdes de comunicacéo
relacionadas, incluindo os teores maximos de alcatréo, nicotina e mondxido de
carbono dos cigarros,

A rotulagem e embalagem de produtos do tabaco, incluindo as adverténcias de salide
a figurar nas embalagens individuais de produtos do tabaco e qualquer embalagem
exterior, bem como aos elementos de rastreabilidade e de seguranca destinados a
garantir a conformidade com a presente diretiva;

A proibico de colocar no mercado tabaco para uso oral;
As vendas a distancia transfronteiricas de produtos do tabaco;
A obrigac&o de notificacio de novos produtos do tabaco;

A colocacdo no mercado e arotulagem de certos produtos relacionados com produtos
do tabaco, nomeadamente produtos que contém nicotina e produtos a base de plantas
para fumar;
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para facilitar o funcionamento do mercado interno dos produtos do tabaco e produtos
relacionados, tendo por base um elevado nivel de protecéo da salde.

Artigo 2.°

Definigoes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

@)

)

3)

(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

«potencial de criar dependéncia», o potencial farmacologico de uma substancia de
criar dependéncia, um estado que afeta a capacidade de um individuo de controlar o
comportamento, normalmente oferecendo uma recompensa ou um alivio dos
sintomas de privagdo, ou ambos;

«aditivo», uma substancia contida num produto do tabaco, na sua embalagem
individual ou qualquer embalagem exterior, a excecdo de folhas de tabaco e outras
partes naturais ou ndo transformadas da planta do tabaco;

«sistema de verificagdo da idade», um sistema informatico que confirma
inequivocamente a idade do consumidor de forma eletronica de acordo com os
requisitos nacionas;

«aroma distintivo», um aroma ou sabor distintivo que ndo segja tabaco, resultante de
um aditivo ou de uma combinagdo de aditivos incluindo, mas n&o se limitando a,
fruta, especiarias, ervas aromdticas, &cool, rebucados, mentol ou baunilha,
constatavel antes ou durante a utilizagéo prevista do produto do tabaco;

«tabaco de mascar», um produto do tabaco sem combustdo concebido
exclusivamente para ser mascado;

«charuto», um rolo de tabaco consumido através de um processo de combustdo e
definido em mais pormenor no artigo 4, n.° 1, da Diretiva 2011/64/UE do Conselho,
de 21 de junho de 2011, relativa a estrutura e taxas dos impostos especiais sobre o
consumo de tabacos manufaturados™;

«cigarro», um rolo de tabaco consumido através de um processo de combustdo e
definido em mais pormenor no artigo 3, n.° 1, da Diretiva 2011/64/UE do Conselho;

«cigarrilha», um tipo de charuto pequeno com um diéametro ndo superior a8 mm;

«adverténcia de salde combinada», uma adverténcia de salde prevista na presente
diretiva e que consiste numa combinacdo de uma adverténcia em texto e da
fotografia ou ilustragdo correspondente;

«consumidor», uma pessoa singular que atue com fins que ndo se incluam no ambito
da sua atividade comercial, industrial, artesanal ou profissional;

«vendas a distancia transfronteiricas», um servico de vendas a distancia no qual, na
altura em que encomenda o produto, o consumidor se encontra num Estado-Membro
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)
(21)

(22)

que ndo o Estado-Membro ou o pais terceiro em que estd estabelecido o local de
venda a retalho; considera-se que um local de venda a retalho esta estabelecido num
Estado-Membro:

(@ no caso de uma pessoa singular - se 0 seu local de atividade comercial se situar
naquel e Estado-Membro;

(b) nos restantes casos - se a sua sede social, a sua administragdo central ou o seu
local de atividade comercial, incluindo uma sucursal, agéncia ou qualquer
outro estabel ecimento, se situar naquel e Estado-Membro;

«emissdes», substancias que sdo libertadas quando se utiliza um produto do tabaco
conforme previsto, tais como as substancias presentes no fumo ou as substancias
libertadas durante o processo de utilizag&o de produtos do tabaco sem combust&o;

«aromatizante», um aditivo que transmite aroma e/ou sabor;

«adverténcia de salde», uma adverténcia prevista na presente diretiva, incluindo
adverténcias em texto, adverténcias de salde combinadas, adverténcias gerais e
mensagens informativas;

«produto a base de plantas para fumar», um produto a base de plantas ou ervas
arométicas que ndo contém tabaco e é consumido através de um processo de
combust&o;

«importacéo de produtos do tabaco e produtos afins», a entrada destes produtos no
territério da Unido, exceto se os produtos, agquando da sua entrada na Unido, forem
colocados sob um procedimento ou regime aduaneiro suspensivo, bem como a sua
saida de um procedimento ou regime aduaneiro suspensivo;

«importador de produtos do tabaco e produtos afins», o proprietario ou a pessoa que
goza do direito de dispor do tabaco e dos produtos afins que foram introduzidos no
territorio da Uniéo;

«ingrediente», um aditivo, tabaco (folhas e outras partes naturais, transformadas ou
nado transformadas, da planta do tabaco, incluindo tabaco expandido e reconstituido),
bem como qualquer substancia presente num produto do tabaco acabado, incluindo
papel, filtro, tintas, capsulas e adesivos,

«nivel maximo» ou «teor maximo», o contelldo ou a emissao maximos, incluindo 0,
de uma substancia num produto do tabaco, medidos em gramas;

«rapé», um produto do tabaco sem combustdo consumido por via nasal;
«nicotina», 0s acaloides nicotinicos;

«produto que contém nicotina», um produto utilizavel pelos consumidores por
inalagdo, ingestédo ou de outro modo e ao qual é adicionada nicotina durante o
processo de fabrico ou ao qual a nicotina é administrada pelo proprio utilizador antes
ou durante o consumo;
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

«novo produto do tabaco», um produto do tabaco, a excecdo dos cigarros, tabaco de
enrolar, tabaco para cachimbo, tabaco para cachimbo de &gua (narguilé), charuto,
cigarrilha, tabaco de mascar, rapé ou tabaco para uso oral, colocado no mercado apos
aentrada em vigor da presente diretiva;

«embalagem exterior», qualquer embalagem na qual os produtos sejam colocados no
mercado e que inclui uma embalagem individua ou um conjunto de embalagens
individuais; os involucros transparentes nao sdo considerados como embalagem
exterior;

«colocagdo no mercado», a disponibilizacdo de produtos aos consumidores
localizados na Unido, com ou sem pagamento, inclusive através de vendas a
disténcia; no caso de vendas a distancia transfronteiricas, considera-se que o produto
€ colocado no mercado no Estado-Membro onde se encontra o consumidor;

«tabaco para cachimbo», tabaco consumido através de um processo de combustdo e
concebido exclusivamente para ser utilizado num cachimbo;

«local de venda a retalho», qualquer local onde sejam colocados produtos do tabaco
no mercado, incluindo por uma pessoa singular;

«tabaco de enrolar», tabaco que pode ser utilizado para fazer cigarros pelos
consumidores ou pelos locais de venda a retal ho;

«produto do tabaco sem combustéo», um produto do tabaco que ndo envolve um
processo de combustéo, incluindo tabaco de mascar, rapé e tabaco para uso oral;

«alteragdo substancia das circunstancias», um aumento dos volumes de vendas por
categoria de produto, como tabaco para cachimbo, charutos e cigarrilhas, de no
minimo 10 % em pelo menos dez Estados-Membros, apurado com base em dados
sobre as vendas transmitidos em conformidade com o artigo 5.° n.° 4; ou um
aumento da prevaléncia no grupo de consumidores com menos de 25 anos de idade
de no minimo 5 pontos percentuais em pelo menos dez Estados-Membros para a
categoria de produto respetiva, apurado com base no relatério Eurobarémetro de

[esta data sera definida aquando da adocdo da diretiva] ou em estudos de
preval éncia equival entes;

«alcatréo», o condensado de fumo bruto anidro e isento de nicotina;

«tabaco para uso oral», todos os produtos que se destinam a uso oral, com excegao
dos destinados a serem inalados ou mascados, constituidos total ou parcialmente por
tabaco, sob a forma de p6 ou de particulas finas ou qualquer combinacdo destas
formas, nomeadamente os que se apresentam em doses individuais ou pacotes
pOrosos;

«tabaco para fumar», um produto do tabaco exceto os produtos do tabaco sem
combust&o;

«produtos do tabaco», produtos utilizaveis pelos consumidores e constituidos,
mesmo parcialmente, por tabaco, geneticamente modificado ou n&o;
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(35)

(36)

«toxicidade», 0 grau em que uma substancia pode causar efeitos nocivos ao
organismo humano, incluindo efeitos que se verificam a longo prazo, normalmente
pOr CONSUMO OU eXposi ¢ao repetida ou continua;

«embalagem individual», a embalagem individual mais pequena de um produto do
tabaco que é colocado no mercado.

TITULOII -PRODUTOSDO TABACO

Capitulo |: Ingredientes e emissdes

Artigo 3.°
Teores maximos de alcatr a0, nicotina, monéxido de carbono e outros

Os cigarros colocados no mercado ou fabricados nos Estados-Membros ndo podem
ter teores superiores a:

(@ 10 mg por cigarro, parao alcatréo,
(b) 1 mg por cigarro, paraanicotina,
(c) 10 mg por cigarro, para 0 monéxido de carbono.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
225 para adaptar os teores méximos definidos no n° 1, tendo em conta o
desenvolvimento cientifico e as normas acordadas internacional mente.

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo dos teores maximos que fixam
para outras emissdes dos cigarros e para emissdes de produtos do tabaco que ndo o0s
cigarros. Tendo em conta as normas acordadas internacionalmente, quando
existirem, e com base em dados cientificos e nos teores notificados pelos Estados-
Membros, a Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com
0 artigo 22.° para adotar e adaptar os teores maximos das outras emissdes dos
cigarros e das emissdes de produtos do tabaco que ndo os cigarros que aumentam de
forma apreciavel o efeito toxico ou de dependéncia dos produtos do tabaco para além
do limiar de toxicidade e de potencial de criar dependéncia decorrentes dos teores de
alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono estabelecidos no n.° 1.

Artigo 4.°
M étodos de medicéo
Os teores de acatréo, nicotina e monoxido de carbono dos cigarros devem ser

medidos segundo as normas | SO 4387 para o alcatréo, 1SO 10315 para a nicotina e
| SO 8454 para 0 mondxido de carbono.
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A exatiddo das menc0es relativas ao alcatréo e a nicotina deve ser verificada segundo
anorma|SO 8243.

A medicéo referida no n.° 1 deve ser efetuada ou verificada por laboratérios de
ensaio aprovados e monitorizados pelas autoridades competentes dos Estados-
Membros.

Os Estados-Membros devem enviar a Comissdo a lista de laboratdrios aprovados,
especificando os critérios utilizados para a aprovacdo e os meios de monitorizacdo
postos em pratica e atualizar essa lista sempre que hagja alteragdes. A Comissdo
divulgara publicamente a lista de laboratérios aprovados, tal como indicada pelos
Estados-Membros.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.°, para adaptar os métodos de medicdo dos teores de al catrdo, nicotina e monéxido
de carbono, tendo em conta o desenvolvimento cientifico e técnico e as normas
acordadas internacional mente.

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo dos métodos de medicdo que
utilizam para outras emissdes dos cigarros e para emissdes de produtos do tabaco que
ndo os cigarros. Com base nestes métodos e tendo em conta o desenvolvimento
cientifico e técnico bem como as normas acordadas internaciona mente, a Comisséo
fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 22.° para
adotar e adaptar os métodos de medicéo.

Artigo 5.°
Comunicagao de ingredientes e emissdes

Os Estados-Membros devem exigir aos fabricantes e importadores de produtos do
tabaco a apresentacao as respetivas autoridades competentes de uma lista de todos os
ingredientes e respetivas quantidades, utilizados no fabrico desses produtos do
tabaco, por marca e tipo individuais, bem como as suas emissdes e teores. Os
fabricantes ou importadores devem também informar as autoridades competentes do
Estado-Membro em questdo se a composi¢céo de um produto for alterada por forma a
afetar a informac&o prevista no presente artigo. A informagdo exigida ao abrigo do
presente artigo deve ser apresentada antes da colocacéo no mercado de um produto
do tabaco novo ou modificado.

A lista deve ser acompanhada de uma declaracdo que exponha as razdes da incluséo
desses ingredientes nos produtos do tabaco. A lista deve indicar 0 seu estatuto,
incluindo se os ingredientes foram registados ao abrigo do Regulamento (CE) n.°
1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH)*, bem como a respetiva classificacso ao abrigo do Regulamento (CE) n.
1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo & classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas®. A lista

a7
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deve ser iguamente acompanhada dos dados toxicol6gicos de que o fabricante ou
importador disponha sobre esses ingredientes, com ou sem combustdo, conforme o
caso, mencionando em especial os seus efeitos sobre a salde dos consumidores,
nomeadamente o risco de dependéncia. A lista sera elaborada por ordem decrescente
do peso de cada ingrediente incluido no produto. Os fabricantes e importadores
devem indicar os métodos de medicdo utilizados para substancias que ndo o alcatréo,
nicotina e mondxido de carbono e as emissdes referidas no artigo 4.%, n° 4. Os
Estados-Membros podem também exigir que os fabricantes ou importadores realizem
outros testes eventualmente estabelecidos pelas autoridades nacionais competentes
para avaliar os efeitos de substancias sobre a salde, tendo em conta nomeadamente o
potencial de criar dependéncia e a toxicidade.

Os Estados-Membros devemn assegurar a divulgacdo das informagdes fornecidas em
conformidade com o n.° 1 num sitio Web dedicado a esse efeito, disponivel ao
publico em gerad. Ao fazélo, os EstadosMembros devem ter em devida
consideracdo a necessidade de proteger as informacgbes que constituam sigilo
comercial.

Através de atos de execucdo, a Comissdo deve definir e, se necessério, atualizar o
formato para a apresentagdo e divulgaco das informagdes especificadas nos n. 1 e
2. Esses atos de execugdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame prescrito no artigo 21.°.

Os Estados-Membros devem exigir que os fabricantes e importadores apresentem
andlises internas e externas de que disponham sobre estudos de mercado e
preferéncias de varios grupos de consumidores, incluindo jovens, relativamente a
ingredientes e emissfes. Os Estados-Membros devem também exigir que o0s
fabricantes e importadores comuniquem os dados sobre o volume de vendas por
produto, expresso em numero de cigarros/cigarrilhas/charutos ou em quilogramas e
por Estado-Membro, numa base anual com inicio no ano de calendario completo
seguinte ao da entrada em vigor da presente diretiva. Os Estados-Membros devem
apresentar dados sobre as vendas alternativos ou adicionais, conforme adequado,
para garantir que as informacdes sobre o volume de vendas exigidas no presente
numero sdo fidveis e completas.

Todos os dados e todas as informacdes a apresentar aos e pel os Estados-Membros ao
abrigo do presente artigo devem ser comunicadas em formato eletronico. Os Estados-
Membros devem armazenar eletronicamente a informagdo e devem garantir que a
Comissdo tem acesso a esta informacgéo em qualquer altura. Os restantes Estados-
Membros devem ter acesso a esta informagcdo mediante pedido justificado. Os
Estados-Membros e a Comissdo devem garantir que o sigilo comercial e outras
informagdes confidenciais sdo tratados confidencialmente.

As taxas cobradas pelos Estados-Membros para receber, armazenar, tratar, analisar e
publicar as informacdes apresentadas ao abrigo do presente artigo, se existirem, ndo
devem ultrapassar o custo imputavel as referidas atividades.
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Artigo 6.°
Regulamentacéo dosingredientes

Os Estados-Membros devem proibir a colocagdo no mercado de produtos do tabaco
com um aroma distintivo.

Os Estados-Membros ndo devem proibir a utilizacdo de aditivos essenciais para o
fabrico de produtos do tabaco, desde que os aditivos ndo deem origem a um produto
com um aroma distintivo.

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo das medidas tomadas em
cumprimento do presente nimero.

A Comissdo, a pedido de um Estado-Membro ou por sua prépria iniciativa, deve
determinar através de atos de execucdo se um produto do tabaco é abrangido pelo
ambito de aplicacdo do n.° 1. Esses atos de execucdo devem ser adotados em
conformidade com o procedimento de exame prescrito no artigo 21.°.

A Comissdo deve adotar através de atos de execugdo regras uniformes sobre os
procedimentos para determinar se um produto do tabaco é abrangido pelo ambito de
aplicacdo do n.° 1. Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com
0 procedimento de exame prescrito no artigo 21.°, n.° 2.

Caso a experiéncia adquirida com a aplicagdo dos n®° 1 e 2 revele que um
determinado aditivo ou combinacdo de aditivos transmite normamente um aroma
distintivo quando a sua presenca ou concentracdo ultrapassa um determinado nivel, a
Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.°, para estabelecer niveis maximos para agueles aditivos ou combinacdo de
aditivos que ddo origem ao aroma distintivo.

Os Estados-Membros devem proibir a utilizacdo dos seguintes aditivos em produtos
do tabaco:

a)  vitaminas e outros aditivos que criem aimpressdo de que um produto do tabaco
possui beneficios para a sallde ou apresenta riscos reduzidos para a salde, ou

b) cafeina e taurina e outros aditivos e compostos estimulantes associados com
energia e vitalidade, ou

c) aditivos que conferem cor as emissoes.

Os Estados-Membros devem proibir a utilizagdo de aromatizantes nos componentes
dos produtos do tabaco tais como filtros, papéis, embalagens, capsulas ou quaisgquer
caracteristicas técnicas que permitam a ateracéo do sabor ou da intensidade do fumo.
Osfiltros e as cgpsulas ndo devem conter tabaco.

Os Estados-Membros devem garantir que as disposi¢des ou condi¢des definidas ao

abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdo aplicadas aos produtos do tabaco,
conforme adequado.
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10.

Com base em dados cientificos, os Estados-Membros devem proibir a colocagdo no
mercado de produtos do tabaco com aditivos em quantidades que aumentem de
forma apreciavel na fase do consumo o efeito toxico ou de dependéncia de um
produto do tabaco.

Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo as medidas tomadas para
execucdo do disposto no presente nimero.

A Comissdo deve, a pedido de um Estado-Membro, ou pode, por sua propria
iniciativa, determinar através de um ato de execucdo se um produto do tabaco é
abrangido pelo ambito de aplicacdo do n.° 7. Os referidos atos de execucéo devem
ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere artigo 21.° e devem basear-
se nos dados cientificos mais recentes.

Caso os dados cientificos e a experiéncia adquirida com a aplicagdo dos n.®° 7 e 8
revelem que um determinado aditivo ou uma certa quantidade de um aditivo aumenta
de forma apreciavel na fase de consumo o efeito toxico ou de dependéncia de um
produto do tabaco, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em
conformidade com o artigo 22.° para estabelecer niveis maximos para aqueles
aditivos.

Os produtos do tabaco que ndo sgjam cigarros, tabaco de enrolar e produtos do
tabaco sem combustdo devem ser isentos das proibicdes previstas nosn.® 1 e 5. A
Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.° para retirar esta isencdo caso se verifique uma ateracdo substancial das
circunstancias estabel ecida num relatorio da Comisséo.

Capitulo I1: Rotulagem e embalagem

Artigo 7.°
Disposicles gerais

Cada embalagem individual de produtos do tabaco e cada embal agem exterior devem
ostentar adverténcias de sallde na ou nas linguas oficiais do Estado-Membro em que
o produto é colocado no mercado.

As adverténcias de salde devem ocupar toda a superficie que lhe esta reservada e
ndo devem ser comentadas, parafraseadas ou referidas de qualquer modo.

No sentido de assegurar a sua integridade grafica e visibilidade, as adverténcias de
salde devem ser impressas de modo inamovivel, indeléveis e ndo devem ser de
forma alguma dissmuladas ou separadas, incluindo por selos fiscais, marcas de
preco, marcas de localizacdo e seguimento, elementos de seguranca ou por qual quer
tipo de involucro, bolsa, carteira, caixa, ou qualquer outro elemento, nem pela
abertura da embalagem individual.

Os Estados-Membros devem garantir que as adverténcias de salide da superficie
principal da embalagem individua e de qualquer embalagem exterior sdo
perfeitamente visiveis e ndo sdo parcia ou totalmente dissimuladas ou separadas por
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invélucros, bolsas, carteiras, caixas ou outros elementos quando os produtos do
tabaco sdo colocados no mercado.

As adverténcias de salde ndo devem, de forma alguma, dissimular ou separar selos
fiscais, marcas de preco, marcas de localizacdo e seguimento ou elementos de
segurancga nas embalagens individuais.

Os Estados-Membros ndo devem aumentar o tamanho das adverténcias de salde
inclusive através da introducdo de uma obrigacdo de rodear a adverténcia de salide
com uma moldura. O tamanho rea das adverténcias de salide deve ser calculado em
relacdo a superficie na qual sdo apostas, antes da embal agem individual ser aberta.

As imagens em embalagens individuais e em qualquer embalagem exterior
destinadas a consumidores na Unido devem cumprir as disposicbes do presente
capitulo.

Artigo 8.°

Adverténcias em texto para tabaco para fumar

Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de tabaco para fumar devem
ostentar a seguinte adverténcia geral:

Fumar mata — Deixe j&!

Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de tabaco para fumar devem
ostentar a seguinte mensagem informativa:

O fumo do tabaco contém mais de 70 substancias cancerigenas

Nos magos de cigarros, a adverténcia geral e a mensagem informativa devem ser
impressas nas faces laterais das embalagens individuais. Estas adverténcias devem
ter uma largura ndo inferior a 20 mm e uma altura ndo inferior a 43 mm. No caso do
tabaco de enrolar, a mensagem informativa deve ser impressa na superficie que se
torna visivel aquando da abertura da embalagem individual. A adverténcia geral e a
mensagem informativa devem cobrir 50 % da superficie em que sdo impressas.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.% afimde

(@) Adaptar a redacdo das adverténcias de salde previstas nos n.®° 1 e 2 a0
progresso cientifico e a evolugdo do mercado;

(b) Definir a posicao, o formato, a configuragéo e a concegdo das adverténcias de

saude estabelecidas no presente artigo, incluindo o tipo de letra e a cor de
fundo.
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Artigo 9.°

Adverténcias de saide combinadas par a tabaco para fumar

Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de tabaco para fumar devem
ostentar adverténcias de salilde combinadas. As adverténcias combinadas devem:

@

(b)

(©

(d)

()

(f)

()

Ser constituidas por uma adverténcia em texto enumerada no anexo | e uma
fotografia a cores correspondente, especificada na biblioteca de imagens;

Incluir informagBes para deixar de fumar, tais como numeros de telefone,
enderecos de correio eetrénico e/ou sitios Web concebidos para informar os
consumidores sobre 0s programas de apoio disponiveis para 0s que pretendem
deixar de fumar;

Abranger 75 % da area externa da face dianteira e traseira da embalagem
individual e de qualquer embalagem exterior;

Ostentar a mesma adverténcia em texto e a fotografia a cores correspondente
em ambos os lados da embalagem individual e de qualquer embalagem
exterior;

Estar posicionadas junto do bordo superior da embalagem individua e de
qualquer embalagem exterior e ter a mesma orientagdo que qualquer outra
informacdo que figure na embal agem;

Ser reproduzidas no respeito do formato, da configuragcdo, da concecéo e das
proporcdes especificadas pela Comissao ao abrigo do n.° 3;

Para 0s magos de cigarros, respeitar as seguintes dimensoes:
i)  atura ndoinferior a64 mm;

i)  largura: ndo inferior a55 mm.

As adverténcias de salde combinadas devem ser divididas em trés conjuntos a
alternar numa base anual. Os Estados-Membros devem garantir que cada adverténcia
de salide combinada seja, na medida do possivel, apresentada em igual nimero por
cada marca.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo

22.° afimde

(@) Adaptar as adverténcias em texto constantes do anexo | da presente diretiva,
tendo em conta a evolucdo cientifica e técnica;

(b) Estabelecer e adaptar a biblioteca de imagens referida no n.° 1, alinea a), do
presente artigo, tendo em conta a evolugéo cientifica e do mercado;

(c) Definir a posicdo, o formato, a configuragdo, a concecdo, a rotagdo e as

proporc¢des das adverténcias de salde;

PT



PT

(d) Em derrogacéo ao disposto no artigo 7.°, n.° 3, estabelecer as condi¢des em que
as adverténcias de salde podem ser separadas durante a abertura da embal agem
individual de forma a garantir a integridade gréfica e a visibilidade do texto,
das fotografias e dainformagdo para deixar de fumar.

Artigo 10.°
Rotulagem do tabaco para fumar exceto cigarros e tabaco de enrolar

O tabaco para fumar, a excecéo dos cigarros e do tabaco de enrolar, deve ser isento
da obrigacdo de ostentar a mensagem informativa prevista no artigo 8.°, n° 2, e as
adverténcias de salde combinadas previstas no artigo 9.°. Para além da adverténcia
geral prevista no artigo 8.°, n.° 1, Cada embalagem individual e cada embalagem
exterior destes produtos devem ostentar uma adverténcia em texto prevista no anexo
I. A adverténcia geral prevista no artigo 8.°, n.° 1, deve incluir uma referéncia aos
servicos de apoio a cessacdo do tabagismo previstos no artigo 9., n.° 1, alineab).

A adverténcia geral deve ser impressa na superficie mais visivel das embalagens
individuais e de qualquer embalagem exterior. As adverténcias em texto previstas no
anexo | devem alternar entre si de modo a garantir 0 seu aparecimento regular. Estas
adverténcias devem ser impressas na outra superficie mais visivel das embalagens
individuais e de qualquer embal agem exterior.

A adverténcia gera referida no n.° 1 deve cobrir 30 % da &rea externa da superficie
correspondente da embalagem individual e de qualquer embalagem exterior. Esta
percentagem é elevada para 32 % nos Estados-Membros com duas linguas oficiais e
para 35 % nos Estados-Membros com trés linguas oficiais.

A adverténcia em texto referida no n.° 1 deve cobrir 40 % da &area externa da
superficie correspondente da embalagem individua e de qualquer embalagem
exterior. Esta percentagem € elevada para 45 % nos Estados-Membros com duas
linguas oficiais e para 50 % nos Estados-Membros com trés linguas oficiais.

A adverténciagera e a adverténcia em texto referidas no n.° 1 devem ser:

(@ Impressas em corpo negro Helvética sobre fundo branco. A fim de satisfazer
requisitos de ordem linguistica, os Estados-Membros podem determinar o
tamanho da letra a utilizar, desde que o tamanho de letra especificado nas
respetivas legislagbes sgja de modo a ocupar 0 maior espaco possivel da
superficie reservada para o texto em questéo;

(b) Centradas na &ea em que devem ser impressas, paralelamente ao bordo
superior da embalagem individual e de qualquer embalagem exterior;

(c) Rodeado de uma moldura negra com o minimo de 3 mm de largura e maximo
de 4 mm, no interior da superficie reservada para o texto da adverténcia.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22°, para retirar a isencdo prevista no n.° 1 caso se verifigue uma alteracéo
substancial das circunstancias como estabel ecida num relatério da Comisséo.
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Artigo 11.°
Rotulagem de produtos do tabaco sem combustéo

Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos do tabaco sem
combustdo devem ostentar a seguinte adverténcia de salde:

Este produto do tabaco pode prejudicar a satde e cria dependéncia.

A adverténcia de sallde estabelecida no n.° 1 deve cumprir os requisitos especificados
no artigo 10.°, n.° 4. Além disso, a adverténcia deve:

(@ Ser impressa nas duas maiores superficies da embalagem individua e de
qualquer embalagem exterior;

(b) Abranger 30 % da area externa da face correspondente da embalagem
individual e de qualquer embalagem exterior. Esta percentagem € elevada para
32 % nos Estados-Membros com duas linguas oficiais e para 35 % nos
Estados-Membros com trés linguas oficiais.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.°, para adaptar os requisitos constantes dos n.%° 1 e 2, tendo em conta a evolugdo
cientifica e do mercado.

Artigo 12.°
Descricao do produto

A rotulagem de uma embalagem individual e de qualquer embalagem exterior, bem
como o préprio produto do tabaco ndo devem incluir qualquer elemento ou
caracteristica que:

a) Promova um produto do tabaco através de meios falsos, tendenciosos,
enganadores ou suscetiveis de transmitir uma impressdo errénea quanto as
caracteristicas, aos efeitos sobre a salide, aos riscos ou as emissdes do produto;

b)  Sugira que um produto do tabaco especifico € menos prejudicial que outros ou
gue possui efeitos de sallde ou sociais, revitalizantes, energéticos, curativos,
rejuvenescentes, naturais, biol6gicos ou outros efeitos positivos;

c) Refira aroma, sabor, qualquer aromatizante ou outros aditivos ou a sua
auséncia;

d) Seassemelhe aum produto alimentar.

Os elementos e caracteristicas proibidos podem incluir mas ndo se limitam a textos,
simbolos, designagfes, marcas, sinais figurativos ou outros, cores enganadoras,
encartes ou outro material adicional, tais como rotulos adesivos, autocolantes,
brindes, raspadinhas e capas, ou relacionar-se com a forma do proprio produto do
tabaco. Os cigarros com um diametro inferior a 7,5 mm devem ser considerados
enganadores.
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Artigo 13.°
Aparéncia e contetido das embalagensindividuais

Um mago de cigarros deve ter uma forma paralelepipédica. Uma embalagem
individual de tabaco de enrolar deve ter a forma de uma bolsa, ou sgja, uma carteira
retangular com uma aba gque cobre a abertura. A aba da bolsa deve cobrir pelo menos
70 % da parte dianteira da embalagem individual. Um mago de cigarros deve incluir,
pelo menos, 20 cigarros. Uma embalagem individual de tabaco de enrolar deve
conter, pelo menos, 40 g de tabaco.

Um mago de cigarros pode ser de cartdo ou material macio e ndo deve conter uma
abertura que possa ser fechada ou selada novamente apés ter sido aberta pela
primeira vez, exceto a aba articulada. A aba articulada de um mago de cigarros
apenas deve ser articulada com a parte traseira do maco.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
22.° para definir regras mais pormenorizadas em termos de formato e tamanho das
embal agens individuais, desde que estas regras se revelem necessdrias para garantir a
total visibilidade e integridade das adverténcias de salde antes da primeira abertura,
durante a abertura e depois de voltar afechar a embalagem individual.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22°, para tornar obrigatoria a forma paraelepipédica ou cilindrica para as
embalagens individuais de produtos do tabaco exceto os cigarros e o tabaco de
enrolar, caso se verifique uma alteragdo substancial das circunstancias estabelecida
num relatério da Comissao.

Artigo 14.°

Rastreabilidade e elementos de seguranca

Os Estados-Membros devem garantir que todas as embalagens individuais de
produtos do tabaco sdo marcados com um identificador Unico. Para garantir a
respetiva integridade, os identificadores Unicos devem ser impressos/afixados de
modo inamovivel, indeléveis e ndo devem ser de forma alguma dissimulados ou
separados, incluindo por selos fiscais e marcas de preco ou pela abertura da
embalagem individual. Em relacdo aos produtos fabricados fora da Unido, as
obrigagOes previstas no presente artigo aplicam-se apenas aos destinados ao mercado
da Uni&o ou colocados no mercado da Uniéo.

O identificador Unico deve permitir determinar:

a) A dataeoloca defabrico;

b) A instalac&o de fabrico;

c) A méaquina utilizada parafabricar os produtos;

d) O turno de producéo ou a hora de fabrico;
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e) O nome do produto;

f) O mercado aretalho visado;

g) A rotade expedicdo prevista;

h)  Quando aplicavel, o importador para a Uni&o;

i) A rotade expedicéo realmente percorrida desde o fabrico até ao primeiro local
de venda aretal ho, incluindo todos os armazéns utilizados;

j) A identidade de todos os compradores desde o fabrico até ao primeiro local de
venda aretalho;

K) a fatura, 0 nUmero de encomenda e os registos de pagamento de todos os
compradores desde o fabrico até ao local de venda a retalho;

Os Estados-Membros devem garantir que todos o0s operadores economicos
envolvidos no comércio de produtos do tabaco, desde o fabricante até ao ultimo
operador econdmico antes do primeiro local de venda aretalho, registam a entrada de
todas as embalagens individuais em sua posse, bem como todos 0os movimentos
intermedi&rios e a saida definitiva da sua posse. Esta obrigagdo pode ser cumprida
mediante recurso ao registo em forma agregada, por exemplo, na embalagem
exterior, desde que continue a ser possivel localizar e seguir as embalagens
individuais.

Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes de produtos do tabaco
fornecem a todos os operadores econémicos envolvidos no comércio de produtos do
tabaco, desde o fabricante até ao Ultimo operador econdémico antes do primeiro local
de venda a retalho, incluindo importadores, armazéns e empresas de transporte, o
equipamento necess&rio que permita o registo dos produtos do tabaco adquiridos,
vendidos, armazenados, transportados ou manuseados de qualquer outra forma. O
equipamento deve ser capaz de ler e transmitir os dados eletronicamente para uma
instalagdo de armazenamento de dados, como previsto no n.° 6.

Os dados registados ndo podem ser modificados ou apagados por qualquer operador
econdémico envolvido no comércio de produtos do tabaco, mas o operador econdémico
gue introduziu os dados e outros operadores econdémicos diretamente envolvidos na
transacdo, tais como o fornecedor ou o destinatario, podem tecer comentérios sobre
dados introduzidos anteriormente. O operador econdmico em questdo deve aditar os
dados corretos e uma referéncia a entrada anterior que necessita, no seu entender, de
uma retificacdo. Em circunsténcias excecionais e mediante apresentacdo de provas
pertinentes, a autoridade competente do Estado-Membro no qual o registo foi
efetuado ou, caso 0 registo tenha sido efetuado fora da Unido, a autoridade
competente do Estado-Membro de importagéo, podem autorizar a modificagdo ou
eliminag&o dos dados registados anteriormente.

Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes e importadores de produtos
do tabaco celebram contratos de armazenamento de dados com um terceiro
independente que deve albergar a instalacdo de armazenamento de dados no que se
refere aos dados relativos ao fabricante e ao importador em questdo. A instalacéo de
armazenamento de dados deve localizar-se fisicamente no territério da Unido. A
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10.

adequabilidade do terceiro, nomeadamente a sua independéncia e as suas
capacidades técnicas, bem como o contrato, devem ser aprovados e monitorizados
por um auditor externo que € proposto e pago pelo fabricante de tabaco e aprovado
pela Comissdo. Os Estados-Membros devem garantir a plena transparéncia e
acessibilidade permanente das instalagdes de armazenamento de dados por parte das
autoridades competentes dos Estados-Membros, da Comissdo e do terceiro
independente. Em casos devidamente justificados, os Estados-Membros ou a
Comisséo podem permitir aos fabricantes ou aos importadores 0 acesso a estas
informacfes, desde que as informagbes comerciamente sensiveis permanecam
adeguadamente protegidas em conformidade com as legislagbes nacionais e da Uniéo
pertinentes.

Os Estados-Membros devem garantir que os dados pessoais sO sgjam tratados em
conformidade com as regras e garantias previstas na Diretiva 95/46/CE.

Para além do identificador Unico, os Estados-Membros devem exigir que todas as
embalagens individuais de produtos do tabaco colocados no mercado ostentem um
elemento de seguranca visivel e inviolavel com pelo menos 1 cm?, que deve ser
impresso ou aposto de modo inamovivel, indelével e que ndo deve ser de forma
alguma dissimulado ou separado, incluindo por selos fiscais e marcas de prego ou
outros elementos previstos na legislacdo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.° afimde:

a)  Definir os elementos principais (tais como, duracéo, renovacdo, conhecimentos
especificos exigidos, confidencialidade) do contrato referido no n.° 6, incluindo
a sua monitorizacdo e avaliacéo regulares;

b)  Definir as normas técnicas para garantir que os sistemas utilizados para os
identificadores Unicos e as funcdes associadas sdo plenamente compativeis
entre eles em toda a Uniéo; e

c) Definir as normas técnicas para 0 elemento de seguranca e a sua eventual
alternancia e adaptéa-las a evolucéo cientifica, do mercado e técnica.

Os produtos do tabaco, a excecdo dos cigarros e do tabaco de enrolar, devem ser

isentos da aplicacdo dos n.° 1 a 8 por um periodo de cinco anos apods a data referida
no artigo 25.°, n.° 1.

Capitulo 111: Tabaco parauso oral

Artigo 15.°

Tabaco parauso oral

Os Estados-Membros devem proibir a colocacéo no mercado de tabaco para uso oral, sem
prejuizo do disposto no artigo 151.° do Ato de Adeséo da Austria, da Finlandia e da Suécia.
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Capitulo 1V: vendas a distancia transfronteiricas de produtos do tabaco

Artigo 16.°
vendas a distancia transfronteiricas de produtos do tabaco

Os Estados-Membros devem obrigar os locais de venda a retalho que pretendam
efetuar vendas a distancia transfronteiricas a consumidores localizados na Unido a
registarem-se junto das autoridades competentes no Estado-Membro onde o local de
venda a retalho esteja sediado e no Estado-Membro onde o consumidor real ou
eventual estgja localizado. Os locais de venda a retalho estabel ecidos fora da Unido
tém de se registar junto das autoridades competentes do Estado-Membro onde esteja
localizado o consumidor real ou eventual. Todos os locais de venda a retalho que
pretendam efetuar vendas a distancia transfronteirica devem apresentar, pelo menos,
as seguintes informacgdes as autori dades competentes:

a  Nome ou denominagdo social e endereco permanente do local de atividade a
partir do qual os produtos do tabaco séo fornecidos;

b) A data de inicio da atividade de oferta de produtos do tabaco para venda a
distancia transfronteirica ao publico através de servicos da sociedade da
informagao;

c) O endereco dos sitios Web utilizados para esse fim e todas as informacdes
pertinentes necessarias paraidentificar o sitio Web.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem publicar a lista completa
de todos os locais de venda a retalho junto delas registados, em conformidade com as
regras e garantias previstas na Diretiva 95/46/CE. Os locais de venda a retalho
apenas podem comegar a colocar no mercado produtos do tabaco sob a forma de
vendas a disténcia a partir do momento em que o nome do local de venda a retalho
for publicado nos Estados-M embros pertinentes.

Se for necessario, para garantir a conformidade e facilitar o controlo da aplicacdo, os
Estados-Membros de destino podem solicitar que o local de venda a retalho
identifique uma pessoa singular responsavel por verificar que os produtos do tabaco,
antes de chegarem ao consumidor, cumprem as disposi¢oes nacionais adotadas ao
abrigo da presente diretiva no Estado-Membro de destino.

Os locais de venda a retaho envolvidos nas vendas a distancia devem estar
equipados de um sistema de verificacdo da idade que verifica, aquando da venda, que
0 consumidor comprador respeita a idade minima prevista ao abrigo da legislacdo
nacional do Estado-Membro de destino. O retalhista ou a pessoa singular deve enviar
as autoridades competentes uma descricdo dos pormenores e do funcionamento do
sistema de verificacdo daidade.

Os dados pessoais do consumidor sO devem ser tratados em conformidade com a
Diretiva 95/46/CE e ndo devem ser divulgados ao fabricante de produtos do tabaco
nem a empresas que fagcam parte do mesmo grupo de empresas, nem a qualquer outro
terceiro. Os dados pessoais ndo devem ser utilizados ou transferidos para outros fins
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que o desta compra especifica. O mesmo se aplica se 0 local de venda aretalho fizer
parte da empresa fabricante de produtos do tabaco.

Capitulo V: novos produtos do tabaco

Artigo 17.°
Notificacdo de novos produtos do tabaco

Os Estados-Membros devem exigir que os fabricantes e importadores de produtos do
tabaco notifiquem as autoridades competentes dos Estados-Membros de qualquer
novo produto do tabaco que pretendam colocar nos mercados dos Estados-Membros
em questdo. A notificacdo deve ser apresentada em formato eletronico seis meses
antes da colocacdo no mercado prevista e deve ser acompanhada por uma descricéo
pormenorizada do produto em questdo e das informagdes relativas a ingredientes e
emissdes em conformidade com o artigo 5.°. Os fabricantes e importadores que
notificam um novo produto do tabaco devem também fornecer as autoridades
competentes em questdo:

d) Estudos cientificos disponiveis sobre toxicidade, potencial de criar
dependéncia e atratividade do produto, nomeadamente no que se refere aos
ingredientes e as emissdes;

b) Estudos e pesquisas de mercado disponiveis sobre preferéncias de varios
grupos de consumidores, incluindo os jovens; e

c) Outras informacBes disponiveis e pertinentes, incluindo uma andlise do
risco/beneficio do produto, os efeitos esperados em termos da cessacdo do
consumo de tabaco, os efeitos esperados em termos de inicio de consumo de
tabaco e outras previsdes sobre a percecdo dos consumidores.

Os Estados-Membros devem exigir que os fabricantes e importadores de produtos do
tabaco informem as respetivas autoridades competentes de qual quer informagéo nova
ou atualizada referida no n° 1, alineas a) a ¢). Os Estados-Membros ficam
habilitados a exigir que os fabricantes ou importadores de tabaco efetuem testes
adicionais ou apresentem informagdes complementares. Os Estados-Membros devem
facultar a Comissdo todas as informacdes recebidas ao abrigo do presente artigo. Os
Estados-Membros ficam habilitados a introduzir um sistema de autorizacdo e a
cobrar uma taxa proporcionada.

Os novos produtos do tabaco colocados no mercado devem respeitar os requisitos
estabelecidos na presente diretiva. As disposi¢cdes aplicaveis variam conforme os
produtos s4ejam abrangidos pela definicdo de produto do tabaco sem combustdo
constante do artigo 2.2, ponto 29, ou de tabaco para fumar constante do artigo 2.°,
ponto 33.
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TITULOI1II -PRODUTOSSEM TABACO

Artigo 18.°
Produtos que contém nicotina

Os seguintes produtos que contém nicotina apenas podem ser colocados no mercado
se forem autorizados ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE:

ad)  Produtos com um nivel de nicotina superior a2 mg por unidade, ou
b)  Produtos com uma concentracdo de nicotina superior a4 mg por ml, ou

c) Produtos cuja utilizacdo prevista resulte num pico maximo da concentracéo
plasmética superior, em média, a4 ng de nicotina por ml.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.°, para atualizar as quantidades de nicotina definidas no n.° 1, tendo em conta a
evolucdo cientifica e as autorizagcbes de introducdo no mercado concedidas a
produtos que contém nicotina ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE.

Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos que contém
nicotina abaixo dos limiares definidos no n.° 1 devem ostentar a seguinte adverténcia
de salide:

Este produto contém nicotina e pode prejudicar a sua satde.

A adverténcia de salide estabel ecida no n.° 3 deve cumprir os requisitos especificados
no artigo 10.°, n.° 4. Além disso, a adverténcia deve:

d)  Ser impressa nas duas maiores superficies da embalagem individual e de
qualquer embalagem exterior;

b) Abranger 30 % da &ea externa da face correspondente da embalagem
individual e de qualquer embalagem exterior. Esta percentagem € elevada para
32 % nos Estados-Membros com duas linguas oficiais e para 35 % nos
Estados-Membros com trés linguas oficiais.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
22.°, para adaptar os requisitos constantes dos n.”> 3 e 4, tendo em conta a evolugao
cientifica e do mercado e para adotar e adaptar a posic¢éo, o formato, a configuracéo,
a concecdo e a alternancia das adverténcias de salide.

Artigo 19.°

Produtos a base de plantas para fumar

Cada embalagem individual e cada embal agem exterior de produtos a base de plantas
parafumar devem ostentar a seguinte adverténcia geral:
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Este produto pode prejudicar a sua saude

A adverténcia de salde deve ser impressa na superficie externa dianteira e traseira da
embalagem individual e de qualquer embalagem exterior.

A adverténcia de salde deve cumprir 0s requisitos previstos no artigo 10.°, n.° 4. Néo
deve abranger menos de 30 % da area da superficie correspondente da embalagem
individual e de qualquer embalagem exterior. Esta percentagem € elevada para 32 %
nos Estados-Membros com duas linguas oficiais e para 35 % nos Estados-Membros
com tréslinguas oficiais.

As embalagens individuais e qualquer embalagem exterior de produtos a base de
plantas para fumar ndo deve incluir elementos ou caracteristicas referidos no artigo
12.° dineas @), b) e d), e ndo devem indicar que o produto esté isento de aditivos ou
aromatizantes.

TITULOI1V - DISPOSICOESFINAIS

Artigo 20.°
Cooper acao e controlo da aplicacéo

Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes e importadores fornecem as
autoridades nacionais competentes e a Comissdo informacdes completas e exatas
requeridas ao abrigo da presente diretiva e nos prazos estabelecidos. A obrigagéo de
prestar as informagdes requeridas incumbe em primeira instancia ao fabricante se
este estiver estabelecido na Uni&o. Se o fabricante estiver estabelecido fora da Uniéo
e o0 importador estiver estabelecido na Unido, a obrigacéo de prestar as informagoes
solicitadas incumbe essencialmente ao importador. A obrigacdo de prestar as
informagdes solicitadas incumbe conjuntamente ao fabricante e ao importador se
ambos estiverem estabel ecidos fora da Uni&o.

Os Estados-Membros devem garantir que os produtos gue ndo cumprem o disposto
na presente diretiva, incluindo os respetivos atos de execucéo e delegados, ndo séo
colocados no mercado.

Os Estados-Membros devem estabelecer normas relativas as sangdes aplicaveis em
caso de infracdo as disposicdes nacionais adotadas ao abrigo da presente diretiva e
devem tomar todas as medidas necessd&rias para garantir 0 seu cumprimento. As
sancOes impostas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 21.°
Procedimento de comitologia

A Comissdo sera assistida por um comité. Esse comité ser& um comité na acegdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.
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Sempre que sgja feita referéncia ao presente nimero, é aplicavel o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Se for necess&rio obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal
procedimento é encerrado sem resultados se, no prazo fixado para a formulacéo do
parecer, 0 presidente do comité assim o decidir, ou a maioria simples dos seus
membros assim o requerer.

Artigo 22.°
Exercicio da delegacdo

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comisséo sob reserva das condicdes
estabel ecidas no presente artigo.

O poder de para adotar atos delegados referidos no artigo 3.°, n.%° 2 e 3, no artigo 4.°,
n.°°3e4, noarigo 6.2, n.° 3, 9 e 10, no artigo 8.°, n.° 4, no artigo 9.°, n.° 3, no artigo
10.°, n.° 5, no artigo 11.°, n.° 3, no artigo 13.°, n.°° 3 e 4, no artigo 14.% n.° 9, e no
artigo 18.°, n.° 2 e 5, é conferido a Comissdo por um periodo indeterminado a contar
de [Servico das Publicagdes: inserir data da entrada emvigor da presente diretival.

A delegacdo de poderes referida no artigo 3.2, n.%° 2 e 3, no artigo 4.2, n.°° 3 e 4, no
artigo 6.°, n.° 3, 9 e 10, no artigo 8.°, n.° 4, no artigo 9.% n.° 3, no artigo 10.°, n.° 5,
no artigo 11.°, n.° 3, no artigo 13.2, n.%°* 3 e 4, no artigo 14.2, n.° 9, e no artigo 18.°, n.%®
2 e 5, pode ser revogada em qualquer atura pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegacdo dos poderes especificados
nessa decisdo. Entra em vigor no dia seguinte ao da publicagdo da decisdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou em data posterior ai precisada. A decisdo de
revogacao ndo afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.

Assim gue adotar um ato delegado, a Comissdo notifica0 simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Consel ho.

Um ato delegado ao abrigo do artigo 3.2, n.%° 2 e 3, do artigo 4.°, n.°° 3 e 4, do artigo
6.5 n.% 3, 9 e 10, do artigo 8.2 n. 4, do artigo 9.2, n.° 3, do artigo 10.%, n.° 5, do
artigo 11.°, n.° 3, do artigo 13.°, n.* 3 e 4, do artigo 14.°, n.° 9, e do artigo 18.%, n.° 2
e 5, sO entra em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
objecOes no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato a essas duas
instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
informarem a Comissdo de que ndo formulardo objecdes. O prazo pode ser
prolongado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 23.°
Relatorio
O mais tardar cinco anos apos a data fixada no artigo 25.%, n.° 1, a Comisséo deve

apresentar um relatorio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico
e Social Europeu e ao Comité das Regies sobre a aplicagédo da presente diretiva.
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Para a elaboracdo do relatério, a Comissdo sera assistida por peritos cientificos e
técnicos afim de dispor de todas as informacfes necessarias.

No relatério a Comissdo deve indicar, designadamente, os elementos que deverdo ser
reexaminados ou desenvolvidos em funcdo da evolucdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos, incluindo o desenvolvimento de regras e normas sobre 0s
produtos aprovadas a nivel internacional, prestando especial atengao:

a) A experiéncia adquirida no atinente & concegao das superficies das embal agens
ndo abrangidas pela presente diretiva, tendo em conta desenvolvimentos
nacionais, internacionais, juridicos, econémicos e cientificos;

b)  Aos desenvolvimentos do mercado em termos de novos produtos do tabaco
considerando, entre outros elementos, as notificagdes recebidas ao abrigo do
artigo 17.9,

c)  Aos desenvolvimentos do mercado que conduzam a ateragdes substanciais das
circunstancias.

Os Estados-Membros devem prestar a Comissao a assisténcia e todas as informacgdes
disponiveis pararealizar aavaliacdo e a elaboracdo do relatorio.

O relatdrio deve ser acompanhado de propostas de alteracdo da presente diretiva que
a Comissdo considere necessarias para a adaptar a evolugdo no setor dos produtos do
tabaco e produtos afins, na medida em que for necessario para o funcionamento do
mercado interno, e para integrar qualquer nova evolucdo baseada em dados
cientificos e os desenvolvimentos em matéria de normas relativas aos produtos
acordadas a nivel internacional .

Artigo 24.°
I mportagdo, venda e consumo de produtos do tabaco e produtos afins

Os Estados-Membros ndo devem proibir ou restringir a importagéo, a venda ou o
consumo de produtos do tabaco ou de produtos afins gue cumpram o disposto na
presente diretiva.

No entanto, um Estado-Membro pode manter disposi¢des nacionais mais rigorosas,
aplicdveis sem distingdo a todos os produtos, em areas abrangidas pela diretiva,
justificadas por razdes imperiosas relacionadas com a protecdo da salde publica. Um
Estado-Membro pode também introduzir disposicdes mais rigorosas por motivos
relacionados com a situacdo especifica desse Estado-Membro e desde que as
disposicoes sgjam justificadas pela necessidade de proteger a salde publica. Estas
disposic¢des nacionais devem ser notificadas a Comisséo juntamente com 0S motivos
que justificam a sua manutencao ou introducdo. A Comisséo deve, num prazo de seis
meses a contar da data de rececéo da notificacéo, aprovar ou rejeitar as disposicoes
apos ter verificado, tendo em conta o elevado nivel de protegdo da salide alcancado
pela presente diretiva, se as mesmas s80 ou ndo justificadas, necessarias e
proporcionadas em relacdo ao seu objetivo e se constituem ou ndo uma forma de
discriminacdo arbitraria ou uma restricdo dissmulada ao comércio entre
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Estados-Membros. Se a Comissdo ndo adotar qualquer decisdo neste prazo, as
disposi¢des nacionais sdo consideradas aprovadas.

3. A presente diretiva ndo afeta o direito dos Estados-Membros de manter ou introduzir,
em conformidade com o Tratado, disposicbes nacionais relativas a aspetos ndo
regulamentados pela presente diretiva. Estas disposicbes nacionais tém de ser
justificadas por motivos imperiosos de interesse publico e ser necess&rias e
proporcionadas em relacdo ao seu objetivo. Ndo devem constituir uma forma de
discriminacdo arbitraria nem uma restricdo dissimulada ao comércio entre
Estados-Membros e ndo devem por em risco a plena aplicagéo da presente diretiva.

Artigo 25.°
Transposicao

1. Os Estados-Membros devem pdr em vigor, até [Servico das PublicacBes: inserir
data exata: entrada em vigor + 18 meses|, as disposi¢cOes legidlativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente & Comissdo o texto
dessas disposicoes.

2. As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacéo oficial. As
modalidades da referéncia sdo adotadas pel os Estados-Membros.

3. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais
disposicdes de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 26.°
Disposi¢des transitorias

Os Estados-Membros podem autorizar que 0s seguintes produtos, que ndo cumprem o
disposto na presente diretiva, sgjam colocados no mercado até [Servico das Publicagdes:
inserir data exata: entrada emvigor + 24 meses|:

a) Produtos do tabaco;
b) Produtos que contém nicotina abaixo do limiar definido no artigo 18.2, n.° 1;
C) Produtos a base de plantas para fumar.
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Artigo 27.°

Revogacao
A Diretiva 2001/37/CE é revogada.
As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como referéncias a presente diretiva e
ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo |1.

Artigo 28.°

Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 29.°

Destinatéarios

Os destinatérios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
47
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(14)

ANEXO |

LISTA DASADVERTENCIASEM TEXTO
(referidasno artigo 9.°eno artigo 10.%, n.° 1)

Fumar provoca 9 em 10 cancros pulmonares

Fumar provoca cancro da boca e da garganta

Fumar provoca danos nos pulmoes

Fumar provoca atagques cardiacos

Fumar provoca acidentes vasculares cerebrais e incapacidades
Fumar provoca obstrucdo das artérias

Fumar agrava o risco de cegueira

Fumar provoca danos nos dentes e gengivas

Fumar pode matar o seu filho antes de ele nascer

O seu fumo prejudica os seus filhos, familia e amigos
Os filhos de fumadores tém maior propensdo para fumar
Deixe de fumar ja— pense em quem gosta de si

Fumar reduz afertilidade

Fumar agrava o risco de impoténcia
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ANEXO II

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2001/37/CE

Presente diretiva

Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° Artigo 3.°
Artigo4.° n®1e2e Artigo 4.°
artigp9.5,n°1
Artigo 6.°eartigo 4.2 n.°°3 | Artigo 5.°
as
Artigo 12.° Artigo 6.°
Artigo 5.° Artigo 7.°
Artigo5.°,n®1e2 Artigo 8.°
Artigo 5., n.° 3, eartigo Artigo 9.°
9.5n°2
Artigo 5.° Artigo 10.°
Artigo 5., n.o4 Artigo 11.°
Artigo 7.° Artigo 12.°
Artigo 13.°
Artigo 5.5, n.°9 Artigo 14.°
Artigo 8.°eartigo 9.5, n.°3 | Artigo 15.°
Artigo 16.°
Artigo 17.°
Artigo 18.°
Artigo 19.°
Artigo 20.°

49

PT



PT

Artigo 10.° Artigo 21.°
Artigo 22.°
Artigo 11.° Artigo 23.°
Artigo 13.° Artigo 24.°
Artigo 14.° Artigo 25.° e artigo 26.°
Artigo 15.° Artigo 27.°
Artigo 16.° Artigo 28.°
Artigo 17.° Artigo 29.°
Anexo | Anexo |
Decisdo 2003/641/CEda | Anexoll
Comisséo e Decisdo
C(2005) 1452 final da
Comisséo
Anexo Il Anexo Il
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

1.1. Denominacdo da proposta/iniciativa

1.2. Dominio(s) de intervencdo envolvido(s) de acordo com a estrutura ABM/ABB
1.3. Naturezada proposta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.5. Judtificacdo da proposta/iniciativa

1.6. Duragdo daagdo e do seu impacto financeiro

1.7. Modalidade(s) de gestéo prevista(s)

MEDIDASDE GESTAO
2.1. Disposi¢cdes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informactes
2.2. Sistemade gestéo e de controlo

2.3. Medidas de prevencéo de fraudes e irregul aridades

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de despesas
envolvidas(s)

3.2.  Impacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

3.2.2. Impacto estimado nas dotacOes operacionais

3.2.3. Impacto estimado nas dotac¢des de natureza administrativa
3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
3.2.5. Participacao de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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1.1.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacédo da proposta/iniciativa

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aproximagdo das
disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que
respeita ao fabrico, a apresentacéo e a venda de produtos do tabaco e produtos afins

Dominio(s) de inter vencéo envolvido(s) de acordo com a estrutura ABM/ABB*

Salde para o Crescimento

Natureza da proposta/iniciativa
[J A propostaliniciativa refere-se auma nova agao

[0 A propostaliniciativa refere-se a uma nova agdo na sequéncia de um projeto-piloto/acio
preparatoria®

A proposta/iniciativarefere-se a prorrogacao de uma acgao existente
L1 A propostaliniciativa refere-se a uma agao reorientada para uma nova agéo
Objetivo(s)

Objetivo(s) estratégico(s) plurianual (is) da Comissdo visado(s) pela proposta/iniciativa

O objetivo geral da revisdo é melhorar o funcionamento do mercado interno, garantindo
simultaneamente um elevado nivel de protecdo da salde.

Objetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

A proposta destina-se a:

(1) Atudizar éreas jA& harmonizadas para eliminar os obstdculos que impedem os
EstadossMembros de alinhar as respetivas legislagbes nacionais com novos
desenvolvimentos do mercado, cientificos e internacionais.

(2) Abordar medidas relacionadas com o produto ainda ndo abrangidas pela diretiva relativa
aos produtos do tabaco (DPT), visto que o desenvolvimento heterogéneo nos Estados-
Membros deu origem, ou daré provavelmente origem, a uma fragmentacdo do mercado
interno.

29

ABM: Activity Based Management (gestéo por atividades) — ABB: Activity Based Budgeting (orcamentagéo por
atividades).
Referidos no artigo 49.°, n.° 6, alineas a) e b), do Regulamento Financeiro.
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14.3.

14.4.

15.

151.

152

153.

(3) Assegurar que as disposicoes da diretiva ndo sdo contornadas através da colocacdo no
mercado de produtos ndo conformes com aDPT.

A proposta da Comissdo de um Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que
institui o programa Salde para 0 Crescimento, o terceiro programa plurianual de acéo da UE
no dominio da salde para o periodo 2014-2020 [COM (2011)709] enumera medidas de apoio a
legislacdo da UE que visam diretamente a protecdo da salde publica, no que diz respeito aos
produtos do tabaco e a publicidade a estes produtos, exigidas para a realizacdo dos objetivos
dalegidacéo da UE neste dominio ou que contribuam para essa realizagéo.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populacéo visada

Os impactos da proposta para todas as partes interessadas pertinentes (intervenientes
econdémicos, incluindo os produtores de tabaco, os fabricantes de produtos do tabaco, os seus
fornecedores a montante e a cadeia de distribuicdo, governos, sociedade, consumidores,
trabalhadores) encontram-se resumidos no capitulo 6.2 do relatério de avaliagdo de impacto.

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execucdo da proposta/iniciativa.

Os principais indicadores da realizacdo dos objetivos da proposta estdo assinalados na seccéo
7 do relatério de avaliagéo de impacto.

Justificacéo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

Passaram mais de dez anos desde a adogdo da atual DPT. Seguindo os desenvolvimentos de
mercado, cientificos e internacionais, tornou-se necessario, do ponto de vista do mercado
interno, atualizar e completar a DPT. Do ponto de vista da sallde, a revisao tem por objetivo
garantir que os ingredientes e a embalagem dos produtos ndo encorgjam nem facilitam a
iniciagdo ao consumo, em especial junto dos jovens. Esta condi¢éo deveria conduzir a uma
diminuicdo do consumo de tabaco.

Valor acrescentado da intervencdo da Unido Europeia

A seccdo 2.4.2 do relatério de avaliacdo de impacto descreve o valor acrescentado da
intervencdo da UE. A avaliacdo é exemplificada mais pormenorizadamente para cada area
politica.

Experiéncia adquirida com acdes semel hantes ja realizadas

N&o aplicavel.

53 PT




PT

1.54.

Compatibilidade e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

A proposta prevé uma execucdo consistente das obrigacdes decorrentes da Convengéo-Quadro
da OMS para a Luta Antitabaco (CQLAT) e uma abordagem harmonizada dos compromissos
ndo vinculativos da CQLAT. Espera-se uma melhor coeréncia com outra legisacdo relativa a

politica do tabaco e outras &reas (por exemplo, medicamentos, DSGP, REACH, géneros
alimenticios).
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1.6. Duracéo da ac¢éo e do seu impacto financeiro
L] Proposta/iniciativa de duracgao limitada
— [ Proposta/iniciativa vaidaentre [ DD/MM]AAAA e [DD/MM]AAAA
— O Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA
X Proposta/iniciativade duracéo ilimitada
— Aplicagdo com um periodo de arranque progressivo entre AAAA e AAAA,
— seguido de um periodo de aplicacdo a um ritmo de cruzeiro
1.7.  Modalidade(s) de gestdo prevista(s)™
X Gestao centralizada dir eta por parte da Comissao
[0 Gestdo centralizada indir eta por delegacéo de funcdes de execucado:
— O nasagéncias de execucdo
— O nos organismos criados pelas Comunidades™
— [ nos organismos publicos nacionais/organi smos com missdo de servigo publico

— [ nas pessoas encarregadas da execucdo de agdes especificas por forca do Titulo V do
Tratado da Uni&o Europeia, identificadas no ato de base pertinente na acegdo do artigo 49.°
do Regulamento Financeiro

[ Gesté&o partilhada com os Estados-Membros
[0 Gestdo descentralizada com paises terceiros

0] Gest&o conjunta com organizagdes internacionais (especificar)

Se for indicada mais de uma modalidade de gestéo, queira especificar na sec¢do «Observacfes».

Observagoes:

A Comissdo ird gerir centralmente o apoio administrativo, técnico e cientifico ao Comité de
Regulamentacéo e aos seus grupos técnicos de trabal ho.

5t As explicacOes sobre as modalidades de gestéo e as referéncias a0 Regulamento Financeiro estéo disponiveis no

sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Referidos no artigo 185.° do Regulamento Financeiro.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MEDIDASDE GESTAO

Disposicbes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor magoes

Especificar a periodicidade e as condi¢des

As disposices em matéria de acompanhamento e prestacdo de informagdes estéo definidas na
seccdo 7 do relatério de avaliagdo de impacto. Além disso, 0 recurso a certos atos delegados
exige um relatério prévio da Comissao (ver artigo 22.° da proposta legidativa).

Sistema de gestao e de controlo

Risco(s) identificado(s)

N&o foram identificados riscos importantes, nomeadamente no que se refere a implicacoes
orcamentais. Nesta fase, o risco principal paraa Comissdo relaciona-se com a reputacao.

Meio(s) de controlo previsto(s)

Uma rede de representantes dos Estados-Membros constituird uma plataforma regular para
debater questOes relacionadas com a execucdo da diretiva. As queixas de cidaddos e de
organizacfes ndo governamentais que possam identificar eventuais pontos fracos na execucéo
da nova diretiva serdo analisadas cuidadosamente.

O artigo 23.° do projeto de proposta legislativa exige que a Comissao apresente um relatorio
sobre a aplicacdo desta diretiva, 0 mais tardar, cinco anos apos a transposi ¢ao.

M edidas de prevencao de fraudeseirregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protecdo existentes ou previstas

A proposta prevé medidas antifraude que sdo descritas e avaliadas na seccdo 5.6 do relatorio
de avaliagdo de impacto.

Para além da aplicacdo de todos os mecanismos de controlo regulamentar, 0s servicos
responsaveis da Comissdo irdo conceber uma estratégia de luta contra a fraude em
conformidade com a nova estratégia de luta contra a fraude da Comissdo adotada em 24 de
junho de 2011, de forma a garantir, nomeadamente, que 0s seus controlos internos antifraude
estdo plenamente alinhados com essa nova estratégia e que a abordagem em matéria de gestéo
do risco de fraude visa identificar as areas em que esse risco existe e fornecer respostas
adequadas. Sempre que necessario, serdo criados grupos em rede e ferramentas informéticas
adequadas dedicados a andlise de casos de fraude relacionados com o financiamento de
atividades de execucdo da diretiva relativa aos produtos do tabaco. Serdo tomadas, entre
outras, as seguintes medidas:

—  as decisdes, convencbes e contratos resultantes do financiamento de atividades de
execucdo da Diretiva relativa aos Produtos do Tabaco habilitardo expressamente a
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Comisséo —incluindo o OLAF — e o Tribunal de Contas a efetuar auditorias e inspectes
e verificagdes no local,

—  durante a fase de avaliagdo de um convite a apresentacdo de propostas/concurso, sao
aplicados aos proponentes e concorrentes os critérios de exclusdo publicados, com base
nas declaracfes e no sistemade alertargpido (SAR);

—  asregras que regem a elegibilidade das despesas serdo ssimplificadas em conformidade
com as disposi¢cdes do Regulamento Financeiro;

- € dada formagdo regular sobre questdes relacionadas com fraudes e irregularidades a
todo o pessoa envolvido na gestdo dos contratos, bem como aos auditores e
controladores que verificam in loco as declaragdes dos beneficiarios.

A Comissdo ira ainda controlar a aplicacdo rigorosa das regras em matéria de conflito de
interesses previstas na proposta.
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3. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA
3.1 Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de despesas
envolvidas(s)
e Atuais rubricas orcamentais de despesas
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas
orcamentais.
Natureza
Rubrica orcamental das Participacéo
dotages
Rubrica
do quadro ., dos paises x
financeiro | DD/DND® | dOSPaises | cangidatos e dg)l
plurianual | NUmero EFTA 55 de paises aral%%aa»'é)ndo'
[Descricéo... Salide para o Crescimento] terceiros Regulamento
Financeiro
3 17.0301° DD/BN | SIM/NA | SWH/NA | SIMINA | SW/NAO
b o @) o
e Novasrubricas orcamentais, cuja criacdo € solicitada
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas orcamentais.
Natur eza
Rubrica or camental das Participacéo
. dotacdes
Rubrica
do quadro na acegdo do
financeiro ; artigo 18, n.°
plurianual | Numero DD/DND dos paises dos paises de paises 1, alineaa-a),
[Rubrica.......coooiviiiiiiii e, ] EFTA candidatos terceiros do
Regulamento
Financeiro
SIM/NA | SIM/NA | SIM/NA | SIM/NA
@) @) @) @)
%3 DD = dotagBes diferenciadas/DND = dotacdes néo diferenciadas.
54

55
56

EFTA: Associacdo Europeiade Comércio Livre.
Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.
A rubrica orcamental 17.0301 refere-se a nova nomenclatura para o QFP 2014-2020. Corresponde a mesma rubrica
orcamental no QFP 2007-2013. Esta rubrica orcamental € indicativa e podera ser alterada depois do procedimento

anual.
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3.2. I mpacto estimado nas despesas
3.21. Sintese do impacto estimado nas despesas

Em milh8es de euros (3 casas decimais)

Rubrica do quadro financeiro plurianual: | Ndmero | Programa Salde para o Crescimento

. . Ano Ano Ano Ano . TOTAL 2014-
DG: DG: SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 Anos 2018 e seguintes 2018

* DotagOes operacionais

Autori 0 1

Namero darubrica orgamental 17.03.XX utorizaghes @ 0900 0900| 0900| 0900] 0,900 4500
Pagamentos ] 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4500
Autori 0 1

NUmero da rubrica orcamental utorizagoes (18)
Pagamentos (29)

Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagéo
de programas especificos>’

Numero da rubrica orcamental )
Autorizagdes =1+la+3 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4500
TOTAL das dotacGes paraa DG
SANCO e
Pagamentos 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4500
+3
* TOTAL das dotagdes operacionais Autorizagdes ‘ @ ‘ 0,900 ‘ 0,900 ‘ 0,900 | 0,900 ‘ 0,900 ‘ ‘ ‘ 4500

Assisténcia técnica e/lou administrativa e despesas de apoio a execugao de programas e/ou agdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigagéo direta
eindireta
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Pagamentos ®) 0450 | 0900| 0900| 0,900 1,350 4500
e TOTAL das dotacdes de natureza administrativa ©
financiadas a partir da dotag&@o de programas especificos
TOTAL das dotactes no ambito da Autorizages =4+6 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4500
RUBRICA 3 do quadro financeiro
plurianual Pagamentos =5+ 6 0450 | 0900| 0,900| 0900| 1,350 4500
Se o impacto da propostal/iniciativa incidir_sobre maisde uma rubrica:
» L Autorizagdes (4
* TOTAL das dotagdes operacionais
Pagamentos ©)
e TOTAL das dotagbes de natureza administrativa ©
financiadas a partir da dotacéo de programas especificos
TOTAL dasdotagGes no ambito das | Autorizagdes =4+6
RUBRICAS 1 a 4 do quadro financeiro
plurianual _ Pagamentos =5+6
(Montante de referéncia)
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Rubrica do quadro financeiro plurianual: 5 «Despesas administrativas»
Em milhdes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano .
2014 2015 2016 2017 Anos 2018 e seguintes TOTAL
DG: SANCO
* Recursos humanos 0,571 0,571 0,571 0,508 0,508 2729
* Outras despesas de natureza administrativa 0,018 0,165 0,168 0,172 0,136 0,659
Total DG SANCO Dotagdes 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3388
TOTAL dasdotagdes no ambito da (Total das autorizagdes =
RUBRICA 5 dq quadro financeiro total dos pagamentos) 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3388
plurianual
Em milhdes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano .
2014 2015 2016 2017 Anos 2018 e seguintes TOTAL
TOTAL das dotactes no ambito das | Autorizagdes 1489 1636 1639 158 1544 7 888
RUBRICAS 1 a 5 do quadro financeiro
plurianual Pagamentos 1039 1636 1639 158 1994 7 888

PT
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3.2.2. Impacto estimado nas dotacBes operacionais
— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagOes operacionais
— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizacéo de dotacfes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotagdes de autorizagcdo em milhBes de euros (3 casas decimais) Indicar

ndi Ano 2014 Ano 2015 Ano 2016 Ano 2017 Anos 2018 e seguintes TOTAL
ndicar
objetivose REALIZAGCOES
realizagoes : ; : : ; :
Ti Po de Custo | @ ) [)) ) ) [)) ) NUmer
readlizag | médio g xg g xg g 1§ g xg g xg g 1§ -g g o total Cust
0% da | & ﬁ Custo | & ﬁ Custo | & ﬁ . Custo 9] ﬁ : Custo | © ﬁ Custo | & ﬁﬂ Custo | @ ﬁ Custo de | W0
. == == == s = i == == £ =: - ; total
! rediz | S §: S5S§: 5§ 5§ S g S § S§: rediza :
acio ZLé ZLé ZL; z 9 § ZLé ZLé ZLé coes

OBIECIVO ESPECIFICO no 1° Estabel ecer mecanismos destinados a garantir a aplicacdo harmonizada das regras por todos os Estados-Membros, com uma gestéo

"7 77| sustentavel, eficiente e credivel ao nivel da UE, prevendo o acesso a conhecimentos técnicos e cientificos especializados, internos e
externos, e uma melhor coordenacdo e partilha de recursos entre os Estados-Membros (aplicavel aambos os objetivos principais da
secgdon 1.4.2).

- Redlizagdo Relatéri | 0,233 3 : 0800 3 0800 3 : 0800 3 : 0,800 3 0800
0s : : : : :
técnicos,
de
mercado
e
cientific

%8 As realizacGes dizem respeito aos produtos fornecidos e servicos prestados (exemplo: nimero de intercambios de estudantes financiados, nimero de quilémetros de

estradas construidas, etc.).

> Tal como descrito no ponto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».
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Instrume | 0,100
nto
informét
ico
atualizad
oparaa
andlise
dos
dados
relativos
aos
ingredie
ntes

- Readlizagdo

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

Subtotal do objetivo especifico n.° 1

OBJECIVO ESPECIFICO N 2...

- Realizacéo

Subtotal do objetivo especifico n.° 2

CUSTO TOTAL

0,900

0,900

0,900

0,900

0,900

20

4500
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3.2.3.

3.2.3.1. Sintese

Impacto estimado nas dotacdes de natureza administrativa

— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagbes de natureza

administrativa

— X A propostaliniciativa acarreta a utilizagdo de dotagbes de natureza

administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

Ano 2014

Ano 2015

Ano 2016

Ano 2017

Anos 2018 e seguintes

TOTAL

RUBRICA 5
do quadro
financeiro
plurianual

Recursos humanos

0,571

0,571

0,571

0,508

0,508

2729

natureza
administrativa

Outras despesas de

0,018

0,165

0,168

0,172

0,136

0,659

Subtotal RUBRICA 5
do quadro financeiro
plurianual

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3388

Com exclusdo da

RUBRICA 5* do

quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

natureza
administrativa

Outras despesas de

Subtotal com exclusdo
da RUBRICA 5do
quadro financeiro

plurianual

TOTAL

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3388

60 Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou agdes da UE

(antigas rubricas «BA»), bem como investigagéo direta e indireta.
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3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos
— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como
explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em nimeros inteiros (ou, No maximo, com uma casa decimal)

Ano Ano Ano Ano
2014 2015 2016 2017

Anos 2018 e seguintes

e L ugares do quadro de pessoal (postos de funcionério e de agente tempor ério)

XX 01 01 01 (na sede e nos gabinetes de

. - 4,5 45 45 4 4
representacdo da Comisséo)

XX 01 01 02 (nas delegacdes)

XX 01 05 01 (investigagdo indireta)

10 01 05 01 (investigacdo direta)

* Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)®

XX 010201 (AC, TT, PND da dotag&o global)

XX 010202 (AC, TT, JPD, AL e PND nas
delegagbes)

o - nasede™
XX 0104 yy

- nas delegagdes

XX 010502 (AC, TT e PND relativamente a
investigacdo indireta)

10010502 (AC, TT e PND relativamente a
investigacdo direta)

Outra rubrica or¢camental (especificar)

TOTAL 4,5 4,5 4,5 4 4

XX constitui o dominio de intervencdo ou titulo orcamental em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG SANCO jéa afetados a
gestéo da acéo e que serdo reafetados internamente a nivel da DG SANCO, complementados, caso
necessario, por eventuais dotagdes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no quadro do
processo anual de atribuicéo e no limite das disponibilidades orcamentais (necessi dades estimadas: 4,0
AD/ETC e 0,5 AST/ETC). Descricdo das tarefas a executar:

Funcionérios e agentes temporarios

Pessoal externo

61 AC = agente contratual; TT = trabahador temporario; JPD = jovem perito nas delegacdes; AL = agente

local; PND = perito naciona destacado.

Dentro do limite para o pessoal externo previsto nas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).
Essencialmente para os Fundos estruturais, 0 Fundo Europeu Agricola para o Desenvolvimento Rural
(FEADER) e 0 Fundo Europeu das Pescas (FEP).
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3.24.

3.25.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

— X A proposta/iniciativa € compativel com o novo quadro financeiro plurianual
para 2014-2020. As acles serdo abrangidas pelo Programa de Salde 2014-2020
proposto.

— O A proposta/iniciativa requer uma reprogramacdo da rubrica pertinente do
guadro financeiro plurianual

Explicitar a reprogramacdo necessaria, especificando as rubricas or¢gamentais em causa e as quantias
correspondentes.

— O A proposta/iniciativa requer a mobilizagdo do Instrumento de Flexibilidade ou
arevisdo do quadro financeiro plurianual®.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes

Participacao de terceiros no financiamento
— X A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros
— A proposta/iniciativa prevé o cofinanciamento estimado seguinte:

Dotactes em milhdes de euros (3 casas decimais)

... INSErir 0s anos necessarios
Ano Ano Ano Ano

N N+1 N+2 N+3 impacto (ver ponto 1.6)

pararefletir aduracdo do Tota

Especificar o organismo
de cofinanciamento

TOTAL das dotaches
cofinanciadas
64
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Ver pontos 19 e 24 do Acordo Interinstitucional .
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3.3. I mpacto estimado nasreceitas
— X A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas
— O A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:
O NOS recursos proprios

O nas receitas diversas

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

Impacto da proposta/iniciativa®™
DotagBes
Rubrica orcamental das disponivels
X parao
receitas e o .
exercicio em ... inserir as colunas necessarias para
Curso Ano Ano Ano Ano refletir a duragdo do impacto (ver ponto
N N+1 N+2 N+3 16)
Artigo ...coeenene

Relativamente as receitas diversas que serdo afetadas, especificar a(s) rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvida(s).

Especificar o método de calculo do impacto nas receitas.

6 No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o

aclcar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apos
deducéo de 25 % atitulo de despesas de cobranca.
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