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(Atos legislativos)

DIRETIVAS

DIRETIVA 2014/40/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 3 de abril de 2014

relativa a aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentacio e venda de produtos do tabaco e
produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE

(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 53.°, n.° 1, o artigo 62.°
e o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (1),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),
Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥) estabelece regras a nivel da Unido em matéria de
produtos do tabaco. A fim de refletir a evolugdo cientifica, comercial e internacional, é necessario alterar subs-
tancialmente essa diretiva e esta deverd, pois, ser revogada e substituida por uma nova diretiva.

(2)  No relatérios de 2005 e 2007 sobre a aplicacdo da Diretiva 2001/37/CE, a Comissdo identificou os dominios em
que se considerou util tomar medidas suplementares para o bom funcionamento do mercado interno. Em 2008 e
2010, o Comité Cientifico dos Riscos para a Satide Emergentes e Recentemente Identificados (Ccrseri) forneceu a
Comissdo aconselhamento cientifico sobre produtos do tabaco sem combustio e sobre aditivos de tabaco. Em
2010, realizou-se uma ampla consulta as 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 a rever e
atualizar a Diretiva 2001/37/CE.

(3)  Em certos dominios abrangidos pela Diretiva 2001/37/CE, os Estados-Membros sio impedidos de adaptar de
direito ou de facto a sua legislagdo de forma eficaz aos novos desenvolvimentos. Isto é particularmente pertinente
no caso das regras de rotulagem, em que ndo foi permitido aos Estados-Membros aumentar a dimensdo das
adverténcias de satde, alterar a sua localizagdo numa embalagem individual (a seguir designada «embalagem
individual») ou substituir adverténcias enganosas relativas aos niveis de emissdo de alcatrdo, nicotina e monéxido
de carbono (ANCO).

() JO C 327 de 12.11.2013, p. 65.

() JO C 280 de 27.9.2013, p. 57.

(}) Posi¢do do Parlamento Europeu de 26 de fevereiro de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 14 de
margo de 2014.

(*) Diretiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2001, relativa a aproximacio das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentagdo e venda de produtos
do tabaco (JO L 194 de 18.7.2001, p. 26).
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(1)

(12)

Em outros dominios existem ainda divergéncias substanciais entre as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros relativas ao fabrico, apresentagio e venda de produtos do tabaco e produtos
afins que constituem entraves a0 bom funcionamento do mercado interno. A luz dos desenvolvimentos cientificos,
do mercado e internacionais, espera-se que estas discrepancias venham a aumentar. Isso aplica-se também aos
cigarros eletrénicos e recargas para cigarros eletronicos (a seguir designadas «recargas»), aos produtos a base de
plantas para fumar, aos ingredientes e emissdes de produtos do tabaco, a determinados aspetos da rotulagem e
embalagem e a venda a distincia transfronteiricas de produtos do tabaco.

Estes entraves deverdo ser suprimidos e, para o efeito, as normas relativas ao fabrico, apresentacio e venda de
produtos do tabaco e produtos afins deverdo ser mais 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 produgdo para toda a Unido em apenas um pequeno nimero de
instalagdes de produgdo na Unido e o consequente aumento significativo do comércio transfronteirico dos pro-
dutos do tabaco e produtos afins exigem uma agdo legislativa mais forte a nivel da Unido e ndo tanto a nivel
nacional, a fim de assegurar o bom funcionamento do mercado interno.

E também necessdria uma acio legislativa a nivel da Unido a fim de dar aplicacio a Convengio-Quadro da OMS
para a Luta Antitabaco, de maio de 2003 (CQLAT), cujas disposi¢des vinculam a Unido e os seus
Estados-Membros. As disposi¢des da CQLAT relativas a regulamentagio da composi¢do dos produtos do tabaco,
a regulamentacdo das informacdes a prestar sobre os produtos do tabaco, a embalagem e rotulagem de produtos
do tabaco, a publicidade e ao comércio ilegal de produtos do tabaco sdo particularmente pertinentes. As Partes na
CQLAT, incluindo a Unido e os Estados-Membros, adotaram por consenso durante vérias conferéncias um con-
junto de diretrizes para a aplicacio das disposicdes da CQLAT.

Nos termos do artigo 114.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), um elevado nivel
de protecdo da sadde deverd ser tomado como base para propostas legislativas e, em particular, deverdo ser tidos
em conta novos desenvolvimentos assentes em factos cientificos. Os produtos do tabaco ndo sio mercadorias
vulgares pelo que, tendo em conta os efeitos particularmente nocivos de tabaco na satide humana, deverd ser dada
uma grande importincia & protecdo da satide, em especial para reduzir a prevaléncia do tabagismo entre os jovens.

E necessdrio estabelecer vdrias definiges novas a fim de assegurar que a presente diretiva seja aplicada de modo
uniforme pelos Estados-Membros. Caso diferentes obrigacdes impostas pela presente diretiva se apliquem a dife-
rentes categorias de produtos e o produto pertinente seja abrangido por mais de uma dessas categorias (por
exemplo, cachimbo, tabaco de enrolar), deverdo ser aplicdveis as obrigagdes mais rigorosas.

A Diretiva 2001/37/CE estabeleceu limites maximos para os teores de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono
nos cigarros, que deveriam ser também aplicdveis aos cigarros exportados a partir da Unido. Estes limites mdximos
e esta abordagem permanecem validos.

Para medir os teores de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono nos cigarros (a seguir designados «iveis de
emissdo»), deverd recorrer-se as normas ISO internacionalmente reconhecidas. O processo de verificagdo
deverd estar protegido da influéncia da indistria tabaqueira através do recurso a laboratérios independentes,
incluindo laboratérios do Estado. Os Estados-Membros deverdo poder recorrer a laboratdrios situados noutros
Estados-Membros da Unido. Para outras emissdes de produtos do tabaco, ndo existem normas ou testes interna-
cionalmente reconhecidos para quantificar os niveis maximos. Deverdo ser encorajados os esfor¢os que estio em
curso a nivel internacional para desenvolver tais normas ou testes.

No que diz respeito a fixagdo de niveis maximos de emissdo, poderd ser necessirio e apropriado, numa data
posterior, reduzir os niveis de emissdo de alcatrdo, nicotina e monéxido de carbono ou fixar niveis maximos para
outras emissdes de produtos do tabaco, tendo em consideragio a sua toxicidade ou o seu potencial de criagio de
dependéncia.
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(13) A fim de exercerem as suas fungdes reguladoras, os Estados-Membros e a Comissdo necessitam de informagdes
exaustivas sobre os ingredientes e as emissdes dos produtos do tabaco para avaliar a atratividade, toxicidade ou
potencial de criacio de dependéncia dos produtos do tabaco, bem como os riscos para a satde associados ao
consumo desses produtos. Para este efeito, deverdo ser reforcadas as atuais obrigagdes de comunicagdo de ingre-
dientes e emissdes. Também deverdo ser previstas obrigagdes refor¢adas de comunicacdo para os aditivos que
constam de uma lista prioritaria, a fim de avaliar, entre outros elementos, a sua toxicidade, o potencial de criagdo
de dependéncia e as propriedades cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a reprodugdo («propriedades CMR»),
inclusive apés o processo de combustio. Tanto quanto possivel, deverdo ser limitados os encargos para as PME
com essas obrigacdes reforcadas de comunicagdo. Considera-se que essas obrigacdes de comunicagio sdo compa-
tiveis com a obrigagdo da Unido de assegurar um elevado nivel de prote¢do da saide humana.

(14) A utilizagdo de formatos de comunicacio diferentes, como ¢é atualmente o caso, dificulta que os fabricantes e
importadores cumpram as suas obrigacdes em matéria de comunicacdo e torna complexa para os Estados-Mem-
bros e a Comissdo a tarefa de comparar, analisar e tirar conclusdes a partir das informacdes recebidas. Por
conseguinte, deverd haver um formato obrigatério comum para a comunicagdo dos ingredientes e das emissdes.
Deverd assegurar-se ao publico em geral a maior transparéncia possivel das informagdes sobre os produtos, ao
mesmo tempo que se assegura que sejam adequadamente tidos em consideracdo o sigilo comercial dos fabricantes
de produtos do tabaco. Deverdo ser tidos em consideracdo os sistemas nacionais existentes de comunicacdo dos
ingredientes.

(15) A auséncia de uma abordagem harmonizada da regulamentacdo em matéria de ingredientes dos produtos do
tabaco afeta o bom funcionamento do mercado interno e tem repercussio negativa sobre a livre circulacio de
mercadorias na Unido. Alguns Estados-Membros adotaram legislagdo ou celebraram acordos vinculativos com a
inddstria permitindo ou proibindo determinados ingredientes. Em consequéncia, certos ingredientes sdo regula-
mentados em determinados Estados-Membros, mas ndo noutros. Os Estados-Membros também adotaram aborda-
gens diferentes quanto aos aditivos nos filtros dos cigarros, bem como aos aditivos que ddo cor ao fumo de tabaco.
Sem uma harmonizagio, os entraves ao bom funcionamento do mercado interno deverdo aumentar nos proéximos
anos, tendo em conta a aplicacio da CQLAT e das diretrizes pertinentes da CQLAT em toda a Unido e a luz da
experiéncia adquirida noutras jurisdi¢des fora da Unido. As diretrizes da CQLAT relativas a regulamentagdo da
composicdo dos produtos do tabaco e a regulamentacdo das informagdes a prestar sobre os produtos do tabaco
convidam em particular a supressdo dos ingredientes que aumentam a palatabilidade, criam a impressdo de que os
produtos do tabaco tém beneficios para a satde, estdo associados a energia e a vitalidade ou tém propriedades
corantes.

(16) A probabilidade de divergéncia na regulamentagdo ¢ ainda maior devido a preocupagdes relativas aos produtos do
tabaco que tém um aroma distintivo diferente do de tabaco, que poderdo facilitar a iniciagdo ao consumo de
tabaco ou afetar os padrdes de consumo. Deverdo ser evitadas medidas que introduzam diferencas injustificadas de
tratamento entre diferentes tipos de cigarros aromatizados. No entanto, os produtos com um aroma distintivo que
tém um volume de vendas superior deverdo ser gradualmente retirados durante um perfodo alargado para dar aos
consumidores tempo suficiente para escolherem outros produtos.

(17) A proibicdo de produtos do tabaco com aromas distintivos ndo obsta completamente a utilizacdo de aditivos
especificos, mas obriga os fabricantes a reduzir o aditivo ou a combinagio de aditivos de modo a que os aditivos ja
ndo possam conferir um aroma distintivo. A utilizacdo de aditivos necessdrios para o fabrico dos produtos do
tabaco, por exemplo agticar para substituir o agtcar perdido durante o processo de cura, deverd ser autorizada
desde que esses aditivos ndo confiram um aroma distintivo ou aumentem o potencial de criar dependéncia, a
toxicidade ou as propriedades CMR do produto. Um painel consultivo europeu independente deverd assistir nesse
processo de decisio. A aplicacio da presente diretiva ndo deverd conduzir a discriminagdes entre variedades
diferentes de tabaco, nem impedir a diferenciacio de produtos.

(18)  Certos aditivos sdo utilizados para criar a impressdo de que os produtos do tabaco tém beneficios para a satide,
apresentam riscos para a satde reduzidos ou aumentam a vigilancia mental e o desempenho fisico. Estes aditivos,
bem como os aditivos que, na sua forma sem combustdo, tém propriedades CMR, deverdo ser proibidos a fim de
garantir a uniformidade das regras em toda a Unido e um elevado nivel de protecdo da satide humana. Deverdo
também ser proibidos os aditivos que aumentam o potencial de criar dependéncia e a toxicidade.
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(19)  Considerando que a presente diretiva se centra nos jovens, os produtos do tabaco que ndo sejam cigarros e tabaco
de enrolar deverdo beneficiar de uma isencdo relativamente a certos requisitos relativamente aos ingredientes, desde
que ndo haja uma alteracdo substancial da situa¢do em termos de volumes de vendas ou padrdes de consumo dos
jovens.

(200 Em virtude da proibi¢do geral da venda de tabaco para uso oral na Unido, a responsabilidade por regulamentar os
ingredientes do tabaco para uso oral, que exige um profundo conhecimento das caracteristicas do produto e dos
padrdes do seu consumo, deverd continuar a caber, segundo o principio da subsidiariedade, & Suécia, onde ¢é
permitida a venda deste produto, em aplicagio do artigo 151.° do Ato de Adesio da Austria, da Finlandia e da
Suécia.

(21) Em consonancia com as finalidades da presente diretiva, a saber, facilitar o bom funcionamento do mercado
interno do tabaco e produtos afins, partindo de um elevado nivel de protegio da satide, e com a Recomendacio
2003/54/CE do Conselho ('), os Estados-Membros deverdo ser incentivados a impedir a venda de tais produtos a
criangas e adolescentes, adotando as medidas apropriadas para estabelecer e aplicar limites de idade.

(22)  Ainda subsistem disparidades entre as disposi¢des nacionais em matéria de rotulagem dos produtos do tabaco, em
especial no que se refere a utilizagdo de adverténcias de saide combinadas constituidas por imagem e texto, as
informagdes sobre servigos de apoio para deixar de fumar e aos elementos promocionais nas embalagens indivi-
duais e no seu interior.

(23)  Essas disparidades podem criar obsticulos as trocas comerciais, entravando assim o bom funcionamento do
mercado interno dos produtos do tabaco, devendo por isso ser eliminadas. Além disso, é possivel que os
consumidores em alguns Estados-Membros estejam mais bem informados acerca dos riscos para a satide dos
produtos do tabaco do que os consumidores noutros Estados-Membros. Na auséncia de medidas a nivel da Unido,
é provavel que as atuais disparidades aumentem nos proximos anos.

(24) Também € necessdrio adaptar as disposicdes em matéria de rotulagem a fim de alinhar as regras aplicaveis a nivel
da Unido com a evolugdo a nivel internacional. Por exemplo, as diretrizes da CQLAT relativas a embalagem e
rotulagem de produtos do tabaco exigem grandes adverténcias ilustradas nas duas faces principais, informagdes
obrigatdrias sobre servi¢os de apoio para deixar de fumar e regras rigorosas em matéria de informacdes enganosas.
As disposicdes relativas as informacdes enganosas complementardo a proibigdo geral de préticas comerciais
enganosas das empresas face aos consumidores estabelecida na Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (2.

Os Estados-Membros que utilizam selos fiscais ou marcas nacionais de identificagdo para efeitos fiscais na emba-
lagem de produtos do tabaco podem, em certos casos, ter de dispor que esses selos e marcas sejam reposicionados
a fim de permitir que as adverténcias de satide combinadas fiquem no topo das faces principais, em conformidade
com a presente diretiva e as diretrizes da CQLAT. Deverdo ser adotadas disposi¢des de transi¢io que permitam aos
Estados-Membros manter selos fiscais ou marcas nacionais de identificagdo usadas para efeitos fiscais no topo das
embalagens individuais durante um certo periodo apds a transposi¢do da presente diretiva.

(250 As disposi¢des em matéria de rotulagem também deverdo ser adaptadas aos novos conhecimentos cientificos. Por
exemplo, a indicacdo dos niveis de emissio de alcatrio, nicotina e mondxido de carbono nas embalagens
individuais de cigarros revelou-se enganosa, porque leva os consumidores a acreditar que certos tipos de cigarros
sdo menos nocivos do que outros. A pratica sugere igualmente que as grandes adverténcias de saide combinadas,
compostas de texto de adverténcia e fotografia a cores, sio mais eficazes do que as adverténcias que s contém
texto. Como consequéncia, as adverténcias de saiide combinadas deverdo tornar-se obrigatérias em toda a Unido e
cobrir uma parte significativa e visivel da superficie da embalagem individual. Deverdo ser fixadas dimensdes
minimas para todas as adverténcias de satide, para assegurar a sua visibilidade e eficdcia.

(") Recomendagdo 2003/54/CE do Conselho, de 2 de dezembro de 2002, relativa a preven¢do do tabagismo e a iniciativas destinadas a
reforgar a luta antitabaco (JO L 22 de 25.1.2003, p. 31).

(%) Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as praticas comerciais desleais das
empresas face aos consumidores no mercado interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as Diretivas 97/7/CE,
98/27|CE e 2002/65/CE e o Regulamento (CE) n.° 2006/2004 («diretiva relativa as praticas comerciais desleais») (JO L 149 de
11.6.2005, p. 22).
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(26)  Os produtos do tabaco para fumar, com excegdo dos cigarros e do tabaco de enrolar, que sdo consumidos
sobretudo por consumidores mais velhos e grupos pequenos da populagdo, deverdo poder continuar a beneficiar
de uma isen¢do de certos requisitos de rotulagem desde que ndo haja uma alteragdo substancial da situagio em
termos do volume de vendas a jovens ou dos seus padrdes de consumo pelos jovens. A rotulagem desses outros
produtos do tabaco deverd seguir regras que lhes sejam especificas. A visibilidade das adverténcias de satide em
produtos do tabaco sem combustio deverd ser assegurada. As adverténcias de saide deverdo, por conseguinte, ser
colocadas nas duas principais superficies das embalagens dos produtos do tabaco sem combustio. No que respeita
ao tabaco para cachimbos de dgua (narguilé), que é frequentemente visto como menos nocivo que os tradicionais
produtos do tabaco para fumar, deverd ser aplicado todo o regime de rotulagem, a fim de evitar que os
consumidores sejam induzidos em erro.

(27)  Os produtos do tabaco ou a sua embalagem podem induzir os consumidores em erro, em particular os jovens, ao
sugerir que esses produtos sio menos nocivos. E, por exemplo, o caso de determinados termos ou elementos,
como os termos «baixo teor de alcatrdo, dight», «ultra-light», «suave», «atural», «bioldgico», «sem aditivos», «sem
aromas», «slim», ou certos nomes, imagens ou simbolos figurativos ou outros. Outros elementos enganosos podem
incluir, mas a tal ndo se limitem, encartes ou outro material adicional, tais como rétulos adesivos, autocolantes,
brindes, raspadinhas e capas, ou relacionar-se com a forma do préprio produto do tabaco. Certas embalagens e
produtos do tabaco podem também induzir os consumidores em erro quando sugerem beneficios em termos de
perda de peso, aparéncia atraente, estatuto social, vida social ou qualidades como a feminilidade, masculinidade ou
elegancia. Do mesmo modo, o tamanho e a aparéncia de cada cigarro pode induzir os consumidores em erro,
criando a impressdo de que sdo menos nocivos. Nem as embalagens individuais de produtos do tabaco nem a sua
embalagem exterior deverdo incluir cupdes impressos, ofertas de descontos, livre distribuicdo, dois pelo prego de
um, ou outras ofertas similares que possam sugerir vantagens econdmicas para os consumidores, incitando-os a
compra de tais produtos do tabaco.

(28) A fim de assegurar a integridade e a visibilidade das adverténcias de satide e maximizar a sua eficicia, deverdo ser
estabelecidas disposi¢des quanto a dimensdo das adverténcias de satide, bem como a certos aspetos da aparéncia
das embalagens individuais dos produtos do tabaco, incluindo a sua forma e o seu mecanismo de abertura.
Quando for imposta uma forma paralelepipédica para as embalagens individuais, os bordos arredondados ou
biselados deverdo ser considerados aceitdveis, desde que a adverténcia de satide cubra uma superficie equivalente
a de uma embalagem individual sem tais bordos. Os Estados-Membros aplicam regras diferentes quanto ao niimero
minimo de cigarros por embalagem individual. Essas regras deverdo ser alinhadas a fim de assegurar a livre
circulagdo dos produtos em causa.

(29)  Sdo colocados no mercado volumes considerdveis de produtos ilicitos que ndo cumprem os requisitos estabelecidos
na Diretiva 2001/37/CE e hd indicacdes de que estes volumes podem aumentar. Esses produtos ilicitos com-
prometem a livre circulacdo dos produtos conformes e a protegdo proporcionada pela legislagio no dominio da
luta antitabaco. Além disso, a CQLAT impde que a Unido lute contra os produtos do tabaco ilicitos, incluindo os
que sdo ilegalmente importados na Unido, no ambito de uma politica abrangente de luta antitabaco da Unido. Por
conseguinte, deverdo ser previstas disposi¢des para que as embalagens individuais de produtos do tabaco sejam
marcadas com um identificador tnico e elementos de seguranca e para que os seus movimentos sejam registados,
de modo a que esses produtos possam ser localizados e seguidos em toda a Unido e que a sua conformidade com
a presente diretiva possa ser monitorizada e mais bem controlada. Além disso, deverdo ser previstas disposi¢des
para a introducdo de elementos de seguranga que facilitem a verificacdo da autenticidade dos produtos do tabaco.

(30) Deverdo ser desenvolvidos a nivel da Unido um sistema interoperdvel de localizacio e seguimento, bem como
elementos de seguranca. Durante um periodo inicial, apenas os cigarros e o tabaco de enrolar deverdo ser sujeitos
ao sistema de localizagdo e seguimento e as medidas relativas aos elementos de seguranga. Os fabricantes de outros
produtos do tabaco poderdo assim beneficiar das experiéncias adquiridas antes que o sistema de localizagio e
seguimento e as medidas relativas aos elementos de seguranga se tornem aplicdveis a esses outros produtos.

(31) A fim de assegurar a independéncia e a transparéncia do sistema de localizacdo e seguimento, os fabricantes de
produtos do tabaco deverdo celebrar contratos de conservacio de dados com terceiros independentes. A Comissdo
deverd aprovar a adequagio desses terceiros independentes e um auditor externo independente deverd monitorizar
as suas atividades. Os dados relacionados com o sistema de localizacio e seguimento deverdo ser mantidos
separados de outros dados relativos a empresa e deverdo ser controlados e acessiveis em qualquer momento pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros e pela Comisséo.
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(32) A Diretiva 89/622/CEE do Conselho (!) proibiu a venda nos Estados-Membros de certos tipos de tabaco para uso

oral. A Diretiva 2001/37/CE reafirmou esta proibigio. O artigo 151.° do Ato de Adesio da Austria, da Finlandia e
da Suécia concede a Suécia uma derrogagdo a proibigdo. A proibi¢do da venda de tabaco para uso oral deverd ser
mantida de modo a impedir a comercializagdo na Unido (exceto na Suécia) de um produto que cria dependéncia e
tem efeitos adversos para a saide. No que se refere a outros produtos do tabaco sem combustio que ndo sio
produzidos para o mercado de massa, disposi¢des rigorosas sobre rotulagem e certas disposi¢des em matéria de
ingredientes s3o consideradas suficientes para conter a sua expansio no mercado para além da sua utilizacdo
tradicional.

(33)  As vendas a distancia transfronteiricas de produtos do tabaco podem facilitar o acesso a produtos do tabaco que

ndo sejam conformes com a presente diretiva. Além disso, hd também um maior risco de acesso dos jovens a
produtos do tabaco. Por conseguinte, hd um risco de debilitar a legislacgio de controlo do tabaco. Os
Estados-Membros deverdo, portanto, poder proibir as vendas a distincia transfronteiricas. Caso as vendas a
distancia transfronteiricas ndo sejam proibidas, as regras comuns para o registo dos estabelecimentos retalhistas
que praticam tais vendas sdo adequadas para assegurar a eficicia da presente diretiva. Nos termos do artigo 4.°,
n.° 3, do Tratado da Unido Europeia (TUE), os Estados-Membros deverdo cooperar entre si para facilitar a aplicagdo
da presente diretiva, em especial no que respeita as medidas que tomarem para as vendas a distancia trans-
fronteiri¢as de produtos do tabaco.

(34) Todos os produtos do tabaco tém o potencial de causar mortalidade, morbilidade e invalidez. Desse modo, devera

ser regulamentado o seu fabrico, distribui¢do e consumo. Por conseguinte, ¢ importante monitorizar os desenvol-
vimentos no dominio dos novos produtos do tabaco. Os fabricantes e importadores deverdo ficar obrigados a
notificar novos produtos do tabaco, sem prejuizo da competéncia dos Estados-Membros de proibir ou autorizar
esses novos produtos do tabaco.

(35) A fim de assegurar condigdes equitativas de concorréncia, os novos produtos do tabaco, que sio produtos do

tabaco tal como definidos na presente diretiva, deverdo preencher os requisitos nela previstos.

(36)  Os cigarros eletrénicos e as recargas deverdo ser regulamentados pela presente diretiva, a menos que, devido a sua

apresentacdo ou funcdo, estejam abrangidos pelo 4mbito da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) ou da Diretiva 93/42/CEE do Conselho (*). Ha entre Estados-Membros divergéncias na legislacdo e nas
praticas no que diz respeito a esses produtos, inclusive em matéria de requisitos de seguranca, pelo que é necessaria
uma agdo a nivel da Unido para melhorar o bom funcionamento do mercado interno. A regulamentagdo destes
produtos deverd ter em conta um elevado nivel de prote¢io da satde publica. A fim de permitir que os
Estados-Membros exercam as suas fungdes de fiscalizacdo e controlo, os fabricantes e os importadores de cigarros
eletrénicos e suas recargas deverdo ser obrigados a notificar os produtos pertinentes antes de os comercializarem.

(37)  Os Estados-Membros deverdo assegurar que os cigarros eletrénicos e as recargas cumprem os requisitos da presente

diretiva. Caso o fabricante do produto pertinente nio esteja estabelecido na Unido, as responsabilidades quanto a
conformidade desses produtos com a presente diretiva deverdo caber ao importador desse produto.

(38)  Apenas deverd ser permitida a comercializacdo ao abrigo da presente diretiva de liquidos que contém nicotina caso

o teor de nicotina ndo exceda 20 mg/ml. Esse teor permite uma libertacio de nicotina que é comparével a dose de
nicotina permitida libertada por um cigarro normalizado durante o tempo necessdrio para o fumar. A fim de
limitar os riscos associados a nicotina, deverdo ser estabelecidos tamanhos méximos para as recargas, os reserva-
torios e os cartuchos.

(39) Apenas deverd ser permitida a comercializacdo ao abrigo da presente diretiva de cigarros eletrénicos que libertem

doses de nicotina em niveis consistentes. A libertacdo de nicotina em niveis consistentes em condi¢des normais de
uso ¢é necessdria por razdes de protecio da sadde, de seguranca e de qualidade, designadamente a fim de evitar o
consumo acidental de doses elevadas.

(40)  Os cigarros eletrénicos e as recargas podem constituir um risco para a satide quando manuseados por criangas. Por

conseguinte, é necessario assegurar que esses produtos sejam seguros para criangas e invioldveis, incluindo através
da rotulagem, fechos de seguranga e mecanismos de abertura a prova de criangas.

Diretiva 89/622/CEE do Conselho, de 13 de novembro de 1989, relativa a aproximacdo das disposigdes legislativas, regulamentares e

administrativas dos Estados-Membros em matéria de rotulagem dos produtos do tabaco, assim como de proibicdo de colocacio no
mercado de determinados produtos do tabaco destinados a uso oral (O L 359 de 8.12.1989, p. 1).

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

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).
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(41)  Atendendo a que a nicotina é uma substincia tdxica e considerando os potenciais riscos para a saide e a
seguranga, mesmo para as pessoas a quem ndo se destina o produto, os liquidos que contém nicotina apenas
deverdo ser comercializados em cigarros eletrénicos ou em recargas que satisfacam certos requisitos de seguranca e
qualidade. Importa assegurar que os cigarros eletrénicos sejam inquebrdveis e a prova de derrame durante a
utiliza¢do e o enchimento.

(42)  Os rétulos e as embalagens destes produtos deverdo ostentar informacdes apropriadas e suficientes sobre a sua
utilizagdo segura, a fim de proteger a satide e seguranca humanas, deverdo exibir adverténcias de saide adequadas e
ndo deverdo incluir elementos ou caracteristicas suscetiveis de induzir em erro.

(43)  As disparidades entre as leis e praticas nacionais sobre publicidade e patrocinio relativamente a cigarros eletrénicos
constituem um entrave a livre circulagdo de mercadorias e a liberdade de prestagdo de servigos e criam um risco
aprecidvel de distor¢do da concorréncia. Na falta de agdo adicional a nivel da Unido, essas disparidades poderdo vir
a aumentar nos proximos anos, tendo igualmente em conta o crescente mercado de cigarros eletrénicos e recargas.
E, portanto, necessrio aproximar as disposi¢des nacionais sobre publicidade e patrocinio desses produtos, to-
mando como base um elevado nivel de protecio da satide humana. Os cigarros eletronicos podem conduzir a
dependéncia da nicotina e, em dltima instincia, ao consumo de tabaco tradicional, pois mimetizam e tornam
normal o ato de fumar. Por esta razdo, é apropriado seguir uma abordagem restritiva para a publicidade dos
cigarros eletrénicos e recargas.

(44) A fim de exercerem as suas fungdes reguladoras, a Comissdo e os Estados-Membros necessitam de dispor de
informagdes circunstanciadas sobre a evolu¢do do mercado de cigarros eletrénicos e recargas. Para o efeito, os
fabricantes e importadores destes produtos deverdo ter a obrigacio de comunicar os volumes de vendas, as
preferéncias dos varios grupos de consumidores e 0 modo de vendas. Deverd assegurar-se a disponibilizacdo desta
informacdo ao publico em geral, tendo em devida conta a necessidade de protecio do sigilo comercial.

(45) A fim de assegurar a adequada fiscalizacdo do mercado pelos Estados-Membros, é necessario que os fabricantes,
importadores e distribuidores operem um sistema adequado para monitorizar e registar suspeitas de efeitos
adversos e informem as autoridades competentes desses efeitos de modo a que possam ser tomadas as medidas
apropriadas. Justifica-se prever uma cldusula de salvaguarda que permita aos Estados-Membros tomar medidas para
obviar a riscos graves para a satde publica.

(46)  No contexto de um mercado emergente para os cigarros eletronicos, é possivel que, sendo embora conformes com
a presente diretiva, cigarros eletronicos ou recargas especificos, ou tipos de cigarros eletrénicos ou recargas,
comercializados constituam um risco imprevisto para a satide humana. Por conseguinte, é conveniente prever
um procedimento para fazer face a tal risco, que deverd incluir a possibilidade de os Estados-Membros tomarem as
medidas provisorias apropriadas. Essas medidas provisérias apropriadas poderdo incluir a proibicio de comercia-
lizar cigarros eletrénicos ou recargas especificos, ou tipos de cigarros eletrénicos ou recargas. Neste contexto, a
Comissdo deverd ficar habilitada a adotar atos delegados para proibir a comercializagdo de cigarros eletrénicos ou
recargas especificos, ou tipos de cigarros eletronicos ou recargas. A Comissdo deverd ficar a tal habilitada quando
pelo menos trés Estados-Membros tiverem proibido os produtos em causa por motivos devidamente justificados e
for necessdrio tornar essa proibicio extensiva a todos os Estados-Membros a fim de assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno para os produtos conformes com a presente diretiva mas que ndo apresentem os
mesmos riscos para a satde. A Comissdo deverd apresentar um relatério sobre os riscos potenciais dos cigarros
eletronicos recarregdveis até 20 de maio de 2016.

(47) A presente diretiva ndo harmoniza todos os aspetos dos cigarros eletrénicos ou das recargas. Por exemplo, a
responsabilidade da adogdo das regras relativas aos aromas continua a pertencer aos Estados-Membros. Poderd ser
util para os Estados-Membros considerarem permitir a comercializagdo de produtos aromatizados. Para o efeito,
deverdo ter em conta o potencial atrativo desses produtos para os jovens e os ndo fumadores. As proibi¢des desses
produtos aromatizados terdo de ser justificadas e notificadas nos termos da Diretiva 98/34/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (%).

(") Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no
dominio das normas e regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade de informacdo (JO L 204 de
21.7.1988, p. 37).



L 127/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 29.4.2014

(48) Além disso, a presente diretiva ndo harmoniza regras sobre ambientes sem fumo de tabaco, sobre regimes
nacionais de vendas ou publicidade nacional, ou sobre a utilizacdo de marcas de tabaco em produtos ou servigos
ndo relacionados com o tabaco (<brand-stretching»), nem introduz limites de idade para os cigarros eletrénicos ou
recargas. Em todo o caso, a apresentagio e a publicidade desses produtos nio deverdo conduzir a promogio do
consumo de tabaco ou criar confusio com produtos do tabaco. Cabe aos Estados-Membros regulamentar tais
matérias na sua jurisdi¢do, e nesse sentido sdo incentivados a fazé-lo.

(49) A regulamentacio dos produtos a base de plantas para fumar varia entre os Estados-Membros, sendo estes
produtos vistos frequentemente como indcuos ou menos nocivos, ndo obstante os riscos para a satde causados
pela sua combustdo. Em muitos casos, os consumidores ndo sabem o teor desses produtos. A fim de assegurar o
bom funcionamento do mercado interno e melhorar a informagdo proporcionada aos consumidores, deverdo ser
introduzidas a nivel da Unido regras comuns de rotulagem e comunicagdo de ingredientes para esses produtos.

(50) A fim de assegurar condicdes uniformes para a execucdo da presente diretiva deverdo ser conferidas competéncias
de execucdo a Comissdo no que se refere ao estabelecimento e atualizacio de uma lista prioritdria de aditivos para
efeitos de comunicacdo reforcada, ao estabelecimento e atualizagio do formato para a comunicagdo de ingredientes
e a divulgacdo desses ingredientes, a determinagdo se um produto do tabaco tem um aroma distintivo ou niveis
acrescidos de toxicidade, criacdo de dependéncia ou propriedades CMR, a metodologia para determinar se um
produto do tabaco tem um aroma distintivo, aos procedimentos para a criagio e funcionamento de um painel
consultivo independente para determinar se um produto do tabaco tem um aroma distintivo, a colocagdo exata das
adverténcias de sadde nas bolsas de tabaco de enrolar, as especificagdes para a concegdo, configuragio e formato
das adverténcias de satide combinadas, as normas técnicas para a criagio e o funcionamento do sistema de
localizagdo e seguimento, para assegurar a compatibilidade dos sistemas de identificadores tnicos e de elementos
de seguranca, bem como ao estabelecimento de um formato comum para a notificacdo de cigarros eletrénicos e
recargas, ¢ de normas técnicas para os mecanismos de recarga desses produtos. Essas competéncias de execucdo
deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (V).

(51) A fim de assegurar que a presente diretiva estd plenamente operacional e de a adaptar a evolugdo técnica, cientifica
e internacional nos dominios do fabrico, consumo e regulamentacio do tabaco, o poder de adotar atos nos termos
do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a adocdo e a adaptagdo dos niveis
méximos de emissdo e dos métodos de medigdo dessas emissdes, a fixagdo de niveis maximos dos aditivos de que
resultam aromas distintivos ou que aumentam a toxicidade ou o potencial de criagio de dependéncia, a retirada de
certas isencdes concedidas a produtos do tabaco que ndo sejam cigarros e tabaco de enrolar, & adaptacdo das
adverténcias de saide, a criacdo e adaptacdo da galeria de imagens, a definicio dos elementos essenciais dos
contratos de conservacdo de dados a celebrar para efeitos do sistema de localizagdo e seguimento, e a extensio a
toda a Unido das medidas adotadas pelos Estados-Membros relativas a cigarros eletrénicos e recargas especificos ou
a tipos de cigarros eletronicos e recargas. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir
atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

(52) A Comissdo deverd monitorizar a evolugdo da aplicagdo e do impacto da presente diretiva e apresentar um
relatério até 21 de maio de 2021 e, posteriormente, sempre que necessario, a fim de avaliar se sdo necessdrias
alteracdes & mesma. O relatério deverd incluir informagdes sobre as superficies das embalagens individuais de
produtos do tabaco que ndo sdo regidos pela presente diretiva, a evolugdo do mercado em relagdo a novos
produtos do tabaco, a evolugdo do mercado que corresponda a uma alteracio substancial das circunstancias, a
evolucdo do mercado relativamente aos cigarros «slim», ao tabaco para cachimbo de dgua e aos cigarros eletronicos
e recargas e a percecdo que os consumidores tém destes produtos.

A Comissdo deverd preparar um relatério sobre a viabilidade, beneficios e impacto de um sistema europeu de
regulamentacdo dos ingredientes dos produtos do tabaco, incluindo a viabilidade e beneficios do estabelecimento

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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de uma lista a nivel da Unido dos ingredientes que podem ser usados ou contidos ou adicionados aos produtos do
tabaco (a chamada dlista positiva»). Ao preparar esse relatorio, a Comissdo devera avaliar, entre outros elementos, as
provas cientificas dos efeitos tdxicos e geradores de dependéncia dos ingredientes.

(53)  Os produtos do tabaco e produtos afins que forem conformes com a presente diretiva deverdo beneficiar da livre
circulagio de mercadorias. Contudo, tendo em conta os diversos graus de harmonizagdo alcangados pela presente
diretiva, os Estados-Membros deverdo manter, sob certas condi¢des, o poder de impor novos requisitos em certos
aspetos, a fim de proteger a satide publica. E o caso no que respeita a apresentacio e embalagem, incluindo as
cores, de produtos do tabaco, com excegdo das adverténcias de satide, para as quais a presente diretiva estabelece
um primeiro conjunto de regras bdsicas comuns. Deste modo, os Estados-Membros poderdo, por exemplo,
introduzir disposicdes que permitam uma normaliza¢do adicional das embalagens dos produtos do tabaco, desde
que essas disposicdes sejam compativeis com o TFUE e com as obrigacdes no dmbito da OMC e ndo afetem a
plena aplicagdo da presente diretiva.

(54)  Além disso, para ter em conta a eventual evolugio do mercado, os Estados-Membros deverdo também poder
proibir uma determinada categoria de produtos do tabaco ou produtos afins, por motivos relacionados com a
situacdo especifica no Estado-Membro em questdo e desde que as ditas disposigdes se justifiquem pela necessidade
de proteger a satide publica, tendo em conta o elevado nivel de protegdo alcancado com a presente diretiva. Os
Estados-Membros deverdo notificar essas disposi¢cdes nacionais mais rigorosas a Comissdo.

(55)  Os Estados-Membros deverdo continuar a dispor da faculdade de manter ou introduzir legislacdo nacional aplicavel
a todos os produtos comercializados nos respetivos mercados nacionais em aspetos ndo regulados pela presente
diretiva, desde que essa legislagdo seja compativel com o TFUE e ndo comprometa a plena aplicacdo da presente
diretiva. Assim, e nessas condigdes, os Estados-Membros poderdo, nomeadamente, regular ou proibir artigos
diversos utilizados para os produtos do tabaco (incluindo os cachimbos de dgua) e produtos a base de plantas
para fumar, bem como regular ou proibir produtos de aparéncia similar aos produtos do tabaco ou produtos afins.
As regulamentacdes técnicas nacionais deverdo ser objeto de notificagdo prévia nos termos da Diretiva 98/34/CE.

(56)  Os Estados-Membros deverdo assegurar que os dados pessoais s sejam tratados no respeito das regras e garantias
previstas na Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?).

(57) A diretiva ndo prejudica a legislagdo da Unido que regula a utilizagdo e a rotulagem de organismos geneticamente
modificados.

(58) Em conformidade com a Declaragdo Politica Conjunta de 28 de setembro de 2011 dos Estados-Membros e da
Comissdo (%), sobre os documentos explicativos, os Estados-Membros assumiram o compromisso de fazer acom-
panhar, nos casos em que tal se justifique, a notificagdo das suas medidas de transposicio por um ou mais
documentos que expliquem a relagdo entre os componentes da diretiva e as partes correspondentes dos ins-
trumentos de transposi¢do para o direito nacional. No que respeita a presente diretiva, o legislador considera
que a transmissdo desses documentos se justifica.

(59) A presente diretiva ndo altera a obrigagdo de respeitar os direitos fundamentais e os principios juridicos funda-
mentais consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. Vérios direitos fundamentais sdo
afetados pela presente diretiva. Por conseguinte, é necessdrio assegurar que as obriga¢des impostas aos fabricantes,
importadores e distribuidores de produtos do tabaco e produtos afins ndo sé garantem um elevado nivel de
protegdo da satide e dos consumidores, como também protegem todos os outros direitos fundamentais e sio
proporcionadas no que respeita a0 bom funcionamento do mercado interno. A aplicacio da presente diretiva
deverd respeitar o direito da Unido e as obriga¢des internacionais pertinentes.

(60)  Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, a saber, aproximar as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentacio e venda de produtos do tabaco e
produtos afins, nio podem ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua
dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
() JO C 369 de 17.12.2011, p. 14.
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conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do TUE. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o necessirio para
alcancar esses objetivos,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

TITULO 1
DISPOSICOES COMUNS
Artigo 1.°
Objeto

A presente diretiva tem por objetivo a aproximagdo das disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes:

a) Aos ingredientes e emissdes dos produtos do tabaco e as obrigacdes de comunicagio relacionadas, incluindo os niveis
méximos de emissdo de alcatrdo, nicotina e monéxido de carbono dos cigarros;

b) A certos aspetos da rotulagem e embalagem de produtos do tabaco, incluindo as adverténcias de sadde a figurar nas
embalagens individuais de produtos do tabaco e qualquer embalagem exterior, bem como aos elementos de ras-
treabilidade e de seguranca que sdo aplicados aos produtos do tabaco a fim de garantir a sua conformidade com a
presente diretiva;

¢) A proibicio de comercializar tabaco para uso oral;

d) As vendas a distancia transfronteiricas de produtos do tabaco;

e) A obrigacio de notificacio de novos produtos do tabaco;

f) A comercializagdo e rotulagem de certos produtos relacionados com produtos do tabaco, nomeadamente cigarros
eletrénicos e recargas e produtos a base de plantas para fumar;

para facilitar o bom funcionamento do mercado interno dos produtos do tabaco e produtos afins, tendo por base um
elevado nivel de protecdo da satide humana, especialmente dos jovens, e cumprir as obriga¢des da Unido decorrentes da
Convenc¢do-Quadro da OMS para a Luta Antitabaco (CQLAT).

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Tabaco», as folhas e outras partes naturais, transformadas ou ndo transformadas, da planta do tabaco, incluindo
tabaco expandido e reconstituido;

2) «Tabaco para cachimbo», tabaco que pode ser consumido através de um processo de combustio e destinado
exclusivamente para ser utilizado num cachimbo;

3) «Tabaco de enrolar, tabaco que pode ser utilizado para fazer cigarros pelos consumidores ou pelos estabelecimentos
retalhistas;

4) «Produtos do tabaco», produtos que podem ser consumidos e que sdo constituidos, mesmo que parcialmente, por
tabaco, geneticamente modificado ou nio;

5) «Produto do tabaco sem combustio», um produto do tabaco que ndo envolve um processo de combustdo, incluindo
tabaco de mascar, rapé e tabaco para uso oral;

6) «Tabaco de mascar», um produto do tabaco sem combustio destinado exclusivamente para ser mascado;

7) «Rapé», um produto do tabaco sem combustio que pode ser consumido por via nasal;

8) «Tabaco para uso oraly, todos os produtos do tabaco para uso oral, com excegdo dos destinados a ser 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;

9) «Produtos do tabaco para fumar», um produto do tabaco exceto os produtos do tabaco sem combustio;



29.4.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 127/11

10) «Cigarro», um rolo de tabaco que pode ser consumido através de um processo de combustio e definido em mais
pormenor no artigo 3.%, n.° 1, da Diretiva 2011/64/UE ();

11) «Charuto», um rolo de tabaco que pode ser consumido através de um processo de combustio e definido em mais
pormenor no artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2011/64/UE;

12

—

«Cigarrilha», um tipo de charuto pequeno definido em mais pormenor no artigo 8.%, n.° 1, da Diretiva 2007/74/CE
do Conselho (%);

13) «Tabaco para cachimbo de dgua», um produto do tabaco que pode ser consumido através de cachimbo de dgua
(narguilé). Para efeitos da presente diretiva, considera-se que o tabaco para cachimbo de dgua é um produto do
tabaco para fumar. Se um produto for utilizével tanto em cachimbos de dgua como tabaco de enrolar, considera-se
que ¢é tabaco de enrolar;

14

=

«Novo produto do tabaco», um produto do tabaco que:

a) Ndo pertence a nenhuma das seguintes categorias: cigarros, tabaco de enrolar, tabaco para cachimbo, tabaco para
cachimbo de dgua, charutos, cigarrilhas, tabaco de mascar, rapé ou tabaco para uso oral; e

b) E comercializado apés 19 de maio de 2014;

15

~

«Produto a base de plantas para fumar», um produto a base de plantas, ervas arométicas ou frutos que ndo contém
tabaco e pode ser consumido através de um processo de combustio;

16) «Cigarro eletrénico», um produto que pode ser utilizado para consumir vapor que contém nicotina, por meio de
boquilha, ou qualquer componente desse produto, incluindo um cartucho, um reservatério e o dispositivo sem
cartucho ou reservatdrio; os cigarros eletrénicos podem ser descartdveis ou recarregdveis através de uma recarga e de
um reservatério, ou recarregados por cartucho ndo reutilizdvel;

17) «Recarga», um recipiente com liquido que contém nicotina, que pode ser utilizado para recarregar um cigarro
eletrénico;
18) «Ingrediente», tabaco, um aditivo, bem como qualquer substincia ou elemento presente num produto do tabaco

acabado ou num produto afim, incluindo papel, filtro, tintas, capsulas e adesivos;
19) «Nicotina», os alcaloides nicotinicos;
20) «Alcatrdo», o condensado de fumo bruto anidro e isento de nicotina;

21

N

«Emissdes», substancias que sdo libertadas quando um produto do tabaco ou produto afim é consumido de acordo
com os fins previstos, como as substincias contidas no fumo ou as substancias libertadas durante o processo de
utilizacdo de produtos do tabaco sem combustio;

22

—

«Nivel mdximo» ou «nivel maximo de emissdo», o teor ou a emissdo mdximos, incluindo um valor igual a zero, de
uma substancia num produto do tabaco, medidos em miligramas;

23

~

«Aditivo», uma substincia, com excecdo do tabaco, que é adicionada a um produto do tabaco, a uma embalagem
individual ou a qualquer embalagem exterior;

24

=

«Aromatizante», um aditivo que transmite um odor e/ou um sabor;

25

~

«Aroma distintivo», um odor ou sabor claramente percetivel que ndo seja de tabaco, resultante de um aditivo ou de
uma combinagdo de aditivos incluindo, mas nio se limitando a fruta, especiarias, ervas aromdticas, dlcool, rebucados,
mentol ou baunilha, e que ¢é constativel antes ou durante o consumo do produto do tabaco;

26

=

«Potencial de criar dependéncia», o potencial farmacoldgico de uma substancia de criar dependéncia, um estado que
afeta a capacidade de um individuo controlar o seu comportamento, habitualmente por oferecer um efeito de
recompensa ou um alivio dos sintomas de privagdo, ou ambos;

(") 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 (JO L 176 de 5.7.2011, p. 24).

(?) Diretiva 2007/74/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2007, relativa a isengdo do imposto sobre o valor acrescentado e dos
impostos especiais de consumo cobrados sobre as mercadorias importadas por viajantes provenientes de paises terceiros (JO L 346 de
29.12.2007, p. 6).
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27

—

«Toxicidade», o grau em que uma substancia pode causar efeitos nocivos ao organismo humano, incluindo efeitos
que se verificam a longo prazo, habitualmente por consumo ou exposigdo repetida ou continua;

28

=

«Alteracdo substancial das circunstincias», um aumento dos volumes de vendas por categoria de produto de pelo
menos 10 %, em pelo menos cinco Estados-Membros, apurado com base em dados de vendas transmitidos nos
termos do artigo 5.°, n.° 8, ou um aumento da prevaléncia de uso no grupo de consumidores com menos de 25
anos de idade, de pelo menos cinco pontos percentuais em pelo menos cinco Estados-Membros para a respetiva
categoria de produtos, apurado com base no relatério especial Eurobarémetro 385 de maio de 2012 ou em estudos
de prevaléncia equivalentes; em todo o caso, considera-se que uma alteracdo substancial das circunstincias ndo
ocorreu se o volume de vendas da categoria de produtos a nivel retalhista ndo exceder 2,5 % do total das vendas de
produtos do tabaco a nivel da Unido;

29

-

«Embalagem exterior», qualquer embalagem na qual os produtos do tabaco ou produtos afins sejam colocados no
mercado e que inclui uma embalagem individual ou um conjunto de embalagens individuais; os invélucros trans-
parentes ndo sdo considerados embalagem exterior;

30

=

«Embalagem individual», a embalagem individual mais pequena de um produto do tabaco ou produto afim que é
colocado no mercado;

31

N

«Bolsa», uma embalagem de tabaco de enrolar, quer em forma de bolsa retangular com aba que cobre a abertura,
quer em forma de bolsa de fundo plano;

32

-

«Adverténcia de satide», uma adverténcia sobre os efeitos adversos de um produto na sadde humana ou outras
consequéncias indesejadas do seu consumo, incluindo as adverténcias em texto, as adverténcias de satide combinadas,
as adverténcias gerais e as mensagens informativas, tal como previsto na presente diretiva;

33) «Adverténcia de satide combinada», uma adverténcia de satide prevista na presente diretiva e que consiste numa
combinacdo de uma adverténcia em texto e da fotografia ou ilustra¢do correspondente, tal como previsto na presente
diretiva;

34

=

«Vendas a distdncia transfronteiricas», as vendas a distdncia a consumidores nas quais, no momento em que
encomenda o produto a um estabelecimento retalhista, o consumidor se encontra num Estado-Membro que ndo
o Estado-Membro ou o pais terceiro em que estd estabelecido o estabelecimento retalhista; considera-se que o
estabelecimento retalhista estd estabelecido num Estado-Membro:

a) No caso de uma pessoa singular — se esta tiver o seu local de atividade comercial nesse Estado-Membro;

b) Nos restantes casos — se o estabelecimento retalhista tiver a sua sede social, a sua administragdo central ou o seu
local de atividade comercial, incluindo uma sucursal, agéncia ou qualquer outro estabelecimento, nesse
Estado-Membro;

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

36) «Sistema de verificacdo da idade», um sistema informdtico que confirma inequivoca e eletronicamente a idade do
consumidor de acordo com os requisitos nacionais;

37) «Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabrique um produto ou o faga conceber ou fabricar, e o comercialize
em seu nome ou sob a sua marca comercial;

38) dmportacdo de produtos do tabaco ou produtos afins», a entrada destes produtos no territério da Unido, exceto se os
produtos forem colocados sob um procedimento ou regime aduaneiro suspensivo aquando da sua entrada na Unido,
bem como a sua saida de um procedimento ou regime aduaneiro suspensivo;
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39) dmportador de produtos do tabaco ou produtos afins», o proprietirio ou a pessoa que goza do direito de dispor dos
produtos do tabaco e dos produtos afins que foram introduzidos no territério da Unido;

40) «Comercializagdo», a disponibilizacdo de produtos, independentemente do seu local de fabrico, aos consumidores
localizados na Unido, com ou sem pagamento, inclusive através de vendas a distancia; no caso de vendas a distancia
transfronteiricas, considera-se que o produto é comercializado no Estado-Membro onde se encontra o consumidor;

41) «Estabelecimento retalhista», qualquer estabelecimento onde sejam comercializados produtos do tabaco, inclusive por
uma pessoa singular.
TITULO II
PRODUTOS DO TABACO
CAPITULO 1

Ingredientes e emissdes

Artigo 3.°
Niveis maximos de emissio de alcatrio, nicotina, mondxido de carbono e outras substincias
1. Os niveis de emissio dos cigarros comercializados ou fabricados nos Estados-Membros (niveis médximos de
emissdo») ndo podem ser superiores a:
a) 10 mg de alcatrdo por cigarro;
b) 1 mg de nicotina por cigarro;

¢) 10 mg de monodxido de carbono por cigarro.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, para reduzir os niveis maximos de
emissdo fixados no n.° 1, se tal for necessdrio com base em normas acordadas internacionalmente.

3. Os Estados-Membros notificam a Comissdo os niveis mdximos de emissdo que fixarem para emissdes dos cigarros,
com excecdo das emissdes referidas no n.° 1, e para emissdes de produtos do tabaco que ndo sejam os cigarros.

4. A Comissdo adota atos delegados, nos termos do artigo 27.° a fim de integrar no direito da Unido as normas
acordadas pelas partes na CQLAT ou pela OMS relativas aos niveis maximos de emissdo para emissdes dos cigarros, que
ndo sejam as emissdes referidas no n.° 1, e para emissdes de produtos do tabaco que ndo sejam os cigarros.

Artigo 4.°

Métodos de medicio

1. As emissdes de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono dos cigarros sdo medidas segundo a norma ISO 4387
para o alcatrdo, a norma ISO 10315 para a nicotina e a norma ISO 8454 para o monéxido de carbono.

A exatiddo das medi¢Oes relativas ao alcatrdo, a nicotina e a0 mondxido de carbono ¢é determinada segundo a norma ISO
8243,

2. As medigOes referidas no n.° 1 sdo verificadas por laboratérios aprovados e monitorizados pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros.

Esses laboratdrios ndo podem ser detidos nem controlados, direta ou indiretamente, pela indistria tabaqueira.

Os Estados-Membros comunicam a Comisséo a lista de laboratérios aprovados, especificando os critérios utilizados para a
aprovagdo e os meios de monitorizagdo postos em prdtica, e atualizam essa lista sempre que haja alteragdes. A Comissdo
divulga publicamente essas listas de laboratérios aprovados.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, para adaptar os métodos de medigio
das emissdes de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono, se tal for necessdrio, com base no desenvolvimento cientifico
ou nas normas acordadas internacionalmente.
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4. Os Estados-Membros notificam a Comissdo quaisquer métodos de medicdo que usem para emissdes dos cigarros,
que ndo sejam as emissdes referidas no n.° 3, e para emissdes de produtos do tabaco que ndo sejam os cigarros.

5. A Comissdo adota atos delegados, nos termos do artigo 27.°, a fim de integrar no direito da Unido as normas
acordadas pelas partes na CQLAT ou pela OMS relativas aos métodos de medicdo.

6.  Os Estados-Membros podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco
pela verificacdo das medicdes referidas no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 5.°
Comunicacio de ingredientes e emissdes

1. Os Estados-Membros exigem aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco que apresentem as respetivas
autoridades competentes as seguintes informagdes, por marca e por tipo:

a) Uma lista de todos os ingredientes, e respetivas quantidades, utilizados no fabrico dos produtos do tabaco, por ordem
decrescente do peso de cada ingrediente incluido nos produtos do tabaco;

b) Os niveis de emissdo referidos no artigo 3.°, n.% 1 e 4;
¢) Caso existam, informagdes sobre outras emissdes e 0s seus niveis.
Para os produtos ji comercializados, essa informacdo deve ser prestada até 20 de novembro de 2016.

Os fabricantes ou importadores informam também as autoridades competentes dos Estados-Membros em questdo se a
composicio de um produto for alterada de um modo que afete a informacdo prestada ao abrigo do presente artigo.

Para os produtos do tabaco novos ou modificados, a informagdo exigida ao abrigo do presente artigo deve ser apresen-
tada antes da comercializagdo desses produtos.

2. A lista de ingredientes referida no n.° 1, alinea a), é acompanhada de uma declaracio que exponha as razdes da
inclusdo desses ingredientes nos produtos do tabaco em causa. Essa lista indica também o estatuto dos ingredientes,
inclusive se estes foram registados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho (), bem como a respetiva classificagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho (2).

3. A lista referida no n.° 1, alinea a), é igualmente acompanhada dos dados toxicoldgicos pertinentes sobre esses
ingredientes, com ou sem combustdo, conforme adequado, mencionando em especial os seus efeitos sobre a satde dos
consumidores, nomeadamente o risco de criagdo de dependéncia.

Além disso, para os cigarros e o tabaco de enrolar, o fabricante ou o importador apresenta um documento técnico com
uma descri¢do geral dos aditivos usados e das suas propriedades.

Para substincias que ndo o alcatrdo, nicotina e monéxido de carbono e as emissdes referidas no artigo 4.°, n.° 4, os
fabricantes e importadores indicam os métodos de medigdo das emissdes utilizados. Os Estados-Membros podem também
exigir que os fabricantes ou importadores realizem estudos eventualmente impostos pelas autoridades competentes a fim
de avaliar os efeitos dos ingredientes na satide, tendo em conta nomeadamente o potencial de criar dependéncia e a
toxicidade.

4. Os Estados-Membros asseguram que as informacdes apresentadas nos termos do n.° 1 do presente artigo e do
artigo 6.° sejam disponibilizadas ao publico num sitio web. Os Estados-Membros tém na devida consideragdo a neces-
sidade de proteger o sigilo comercial quando disponibilizarem ao publico essas informagdes. Os Estados-Membros exigem
que os fabricantes e importadores, quando apresentarem informagdes em aplicagdo do n.° 1 do presente artigo e do
artigo 6.°, especifiquem as que consideram constituir sigilo comercial.

(") Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 79393 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

—_
-
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5. A Comissio define e, se necessdrio, atualiza, através de atos de execu¢do, o formato para a apresentacdo e
disponibilizagdo ao publico das informagdes referidas nos n.% 1 e 6 do presente artigo e no artigo 6.°. Esses atos de
execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

6. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e importadores apresentem estudos internos e externos de que
disponham sobre o mercado e as preferéncias de vérios grupos de consumidores, incluindo os jovens e os atuais
fumadores, relativamente a ingredientes e emissdes, bem como resumos de quaisquer estudos de mercado que levem
a cabo ao langar novos produtos. Os Estados-Membros exigem também que os fabricantes e importadores comuniquem
os volumes de vendas por marca e por tipo, expresso em nimero de cigarros/cigarrilhas/charutos ou em quilogramas e
por Estado-Membro, numa base anual a partir de 1 de janeiro de 2015. Os Estados-Membros apresentam outros dados de
que disponham sobre o volume de vendas.

7. Todos os dados e informagdes a apresentar aos e pelos Estados-Membros ao abrigo do presente artigo e do
artigo 6.° sio comunicados em formato eletrénico. Os Estados-Membros conservam eletronicamente a informagdo e
asseguram que a Comissdo e outros Estados-Membros tém acesso a esta informacio para efeitos de aplicacdo da presente
diretiva. Os Estados-Membros e a Comissio asseguram que o sigilo comercial e outras informacdes confidenciais sejam
tratados confidencialmente.

8. Os Estados-Membros podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco por
receberem, conservarem, tratarem, analisarem e publicarem as informagdes apresentadas em aplicagdo do presente artigo.

Artigo 6.°
Lista prioritdria de aditivos e obrigacdes reforcadas de comunicacio

1. Para além das obrigacdes de comunicagdo previstas no artigo 5.°, estdo sujeitos a obrigagdes reforadas de
comunicacdo certos aditivos contidos em cigarros e tabaco de enrolar que constam de uma lista prioritdria. A Comissdo
adota atos de execucdo que estabelecam e posteriormente atualizem essa lista prioritdria de aditivos. Essa lista contém
aditivos:

a) Para os quais existam indicacdes investigacio ou regulamentagdo noutras dreas de competéncia que levem a crer que
tém uma das propriedades referidas no n.° 2, alineas a) a d), do presente artigo; e

b) Que facam parte dos aditivos mais comummente utilizados, em termos de peso ou ntimero, de acordo com a
comunica¢do de ingredientes em aplicagdo dos n.% 1 e 3 do artigo 5.°.

Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°. A primeira lista de aditivos é
adotada até 20 de maio de 2016 e deve conter pelo menos 15 aditivos.

2. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e os importadores dos cigarros e de tabaco para enrolar que contém
um aditivo que conste da lista prioritdria prevista no n.° 1, efetuem estudos circunstanciados para examinar se cada um
dos aditivos:

a) Contribui para a toxicidade ou potencial de dependéncia dos produtos em causa, e se tem o efeito de aumentar a
toxicidade ou potencial de dependéncia de qualquer dos produtos em causa, em grau significativo ou mensuravel;

b) Resulta num aroma caracteristico;
¢) Facilita a inalagdo ou a absor¢do de nicotina; ou

d) Resulta na formagdo de substincias com propriedades CMR, as quantidades dessas substancias, e se esse facto tem o
efeito de aumentar as propriedades CMR de qualquer dos produtos em causa, em grau significativo ou mensuravel.

3. Os estudos referidos tém em conta o fim a que se destinam os produtos em causa e examinam em especial as
emissdes resultantes do processo de combustdo em que estd envolvido o aditivo em causa. Os estudos examinam também
a interagdo desse aditivo com outros ingredientes contidos nos produtos em causa. Os fabricantes ou importadores que
utilizam o mesmo aditivo nos seus produtos do tabaco podem efetuar estudos conjuntos quando utilizem esse aditivo
numa composi¢do comparavel do produto.
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4. Os fabricantes ou importadores elaboram um relatério sobre os resultados de tais estudos. Esse relatorio deve incluir
um resumo e uma compila¢do circunstanciada da literatura cientifica disponivel sobre esse aditivo e um resumo dos
dados internos sobre os efeitos do aditivo.

Os fabricantes ou importadores apresentam esses relatorios a Comissio e uma copia as autoridades competentes dos
Estados-Membros em que sdo comercializados produtos do tabaco com esse aditivo no prazo de 18 meses apds o aditivo
em causa ter sido incluido na lista prioritaria em aplicagdo do n.° 1. A Comissdo e os Estados-Membros em questio
também podem requerer aos fabricantes ou importadores informagdes suplementares sobre o aditivo em causa. Essas
informacdes suplementares fazem parte do relatério.

A Comissdo e os Estados-Membros em questdo podem requerer que tais relatérios sejam objeto de revisdo por um
organismo cientifico independente, em especial no que respeita a exaustividade, metodologia e conclusdes. As informa-
¢Oes recebidas apoiam a Comissdo e os Estados-Membros na tomada de decisdes em aplicacdo do artigo 7.°. Os Estados-
-Membros e a Comissdo podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco por
essa revisdo.

5. As pequenas e médias empresas, tal como definidas na Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo ('), ficam isentas
das obrigacdes estabelecidas no presente artigo, se o relatério sobre o aditivo em questdo for elaborado por outro
fabricante ou importador.

Artigo 7.°
Regulamentacio dos ingredientes
1. Os Estados-Membros proibem a comercializa¢do de produtos do tabaco com um aroma distintivo.
Os Estados-Membros ndo proibem a utilizacdo de aditivos essenciais para o fabrico de produtos do tabaco, por exemplo
aglcar para substituir o agtcar perdido durante o processo de cura, desde que esses aditivos ndo resultem num produto

com aroma distintivo e ndo aumentem em grau significativo ou mensurdvel a toxicidade, o potencial de criacdo de
dependéncia ou as propriedades CMR dos produtos do tabaco.

Os Estados-Membros notificam a Comissdo as medidas tomadas em cumprimento do presente ndmero.

2. A Comissdo, a pedido de um Estado-Membro ou por sua prépria iniciativa, determina através de atos de execugio
se um produto do tabaco é abrangido pelo dmbito de aplicacgdo do n.° 1. Esses atos de execucdo sio adotados pelo
procedimento de exame referido no artigo 25.°.

3. A Comissio adota atos de execugdo que estabelecem regras uniformes sobre os procedimentos para determinar se
um produto do tabaco é abrangido pelo ambito de aplicacgdo do n.° 1. Esses atos de execugdo sdo adotados pelo
procedimento de exame referido no artigo 25.°.

4. E criado um painel consultivo independente, a nivel da Unido. Os Estados-Membros e a Comissio podem consultar
este painel antes de tomarem medidas em aplicagdo dos n.% 1 e 2 do presente artigo. A Comissdo adota atos de execugdo
que estabelecem os procedimentos de criagdo e funcionamento deste painel.

Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

5. Quando o nivel de teor ou concentragio de certos aditivos ou a sua combinagdo tiverem como resultado proibigdes,
em aplicacdo do n.° 1 do presente artigo, em pelo menos trés Estados-Membros, a Comissdo fica habilitada a adotar atos
delegados, nos termos do artigo 27.°, para estabelecer niveis mdximos de teor para aqueles aditivos ou combinacido de
aditivos que resultem no aroma distintivo.

6.  Os Estados-Membros proibem a comercializagdo de produtos do tabaco que contém os seguintes aditivos:

a) Vitaminas ou outros aditivos que criem a impressio de que um produto do tabaco possui beneficios para a satde ou
apresenta riscos reduzidos para a satde;

b) Cafeina ou taurina ou outros aditivos e compostos estimulantes associados a energia e a vitalidade;
¢) Aditivos que conferem cor as emissdes;

(") Recomendacdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (JO
L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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d) Para os produtos do tabaco para fumar, aditivos que facilitam a inalacdo ou a absorcdo de nicotina; e
e) Aditivos que, na sua forma sem combustdo, tém propriedades CMR.

7. Os Estados-Membros proibem a comercializagio de produtos do tabaco que contém aromatizantes nos seus
componentes tais como filtros, papéis, embalagens, cdpsulas ou quaisquer caracteristicas técnicas que permitam modificar
o odor ou o sabor dos produtos do tabaco em causa ou a intensidade do seu fumo. Os filtros, os papéis e as cdpsulas ndo
contém tabaco ou nicotina.

8. Os Estados-Membros asseguram que as disposicdes e condicdes estabelecidas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sdo aplicadas aos produtos do tabaco, conforme adequado.

9. Com base em dados cientificos, os Estados-Membros proibem a comercializagdo de produtos do tabaco que contém
aditivos em quantidades que aumentem em grau significativo ou mensuravel o efeito toxico ou de dependéncia de um
produto do tabaco ou as suas propriedades CMR na fase do consumo.

Os Estados-Membros notificam a Comissdo as medidas que tomarem em aplicacdo do presente niimero.

10. A Comissdo determina a pedido de um Estado-Membro, ou pode determinar por sua propria iniciativa, através de
um ato de execugdo, se um produto do tabaco é abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do n.° 9. Esses atos de execugdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere artigo 25.° e baseiam-se nos dados cientificos mais recentes.

11.  Caso se demonstre que um aditivo ou uma quantidade do mesmo amplificam o efeito toxico ou de dependéncia
de um produto do tabaco, e caso daf resultem proibi¢des, em aplicagio do n.° 9 do presente artigo, em pelo menos trés
Estados-Membros, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.° para estabelecer niveis
maéximos de teor para aqueles aditivos. Nesse caso, o nivel maximo de teor é fixado no nivel maximo menos elevado que
conduziu a uma das proibi¢des nacionais referidas no presente niimero.

12.  Os produtos do tabaco que ndo sejam cigarros e tabaco de enrolar sio isentos das proibi¢des previstas nos n.°s 1 e
7. A Comissdo adota atos delegados, nos termos do artigo 27.°, para retirar essa isencdo numa determinada categoria de
produtos caso se verifique uma alteragio substancial das circunstancias, tal como estabelecido num relatério da Comissao.

13.  Os Estados-Membros e a Comissio podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores de pro-
dutos do tabaco por avaliarem se um produto do tabaco tem um aroma distintivo, se sdo usados aditivos ou aromas
proibidos e se um produto do tabaco contém aditivos em quantidades que aumentem em grau significativo e mensurdvel
o efeito toxico ou de dependéncia do produto do tabaco em causa ou as suas propriedades CMR.

14.  No caso dos produtos do tabaco com um aroma distintivo cujos volumes de vendas em toda a Unido representem
3 % ou mais de uma determinada categoria de produto, o disposto no presente artigo é aplicdvel a partir de 20 de maio
de 2020.

15. O presente artigo ndo se aplica ao tabaco para uso oral.

CAPITULO 1II

Rotulagem e embalagem

Artigo 8.°
Disposicoes gerais

1. Cada embalagem individual de produtos do tabaco e cada embalagem exterior ostenta as adverténcias de satde
previstas no presente capitulo na lingua oficial ou linguas oficiais do Estado-Membro em que o produto é comercializado.

2. As adverténcias de satide cobrem toda a superficie da embalagem individual ou embalagem exterior que lhe estd
reservada e ndo sio de modo nenhum comentadas, parafraseadas ou referidas.

3. Os Estados-Membros asseguram que as adverténcias de satide numa embalagem individual e em qualquer emba-
lagem exterior sejam impressas de modo inamovivel, indeléveis e perfeitamente visiveis, designadamente nio sendo
parcial ou integralmente dissimuladas ou separadas por selos fiscais, marcas de prego, elementos de seguranca, invélucros,
bolsas, carteiras, caixas ou outros elementos quando os produtos do tabaco sdo comercializados. Nas embalagens
individuais de produtos do tabaco que ndo sejam cigarros e tabaco de enrolar em bolsas, as adverténcias de satde
podem ser afixadas por meios de autocolantes, desde que estes sejam inamoviveis. As adverténcias de satide devem
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permanecer intactas quando a embalagem individual for aberta, com excegdo dos magos com aba macia articulada, caso
em que a adverténcia de saide pode ser dividida quando a embalagem for aberta, mas apenas de um modo que assegure a
integridade gréfica e a visibilidade do texto, fotografias e informacdes de ajuda a deixar de fumar.

4. As adverténcias de sadde ndo dissimulam ou separam, de forma alguma, selos fiscais, marcas de prego, marcas de
localizagdo e seguimento ou elementos de seguranga nas embalagens individuais.

5. As dimensdes das adverténcias de satide previstas nos artigos 9.°, 10.°, 11.° e 12.° sio calculadas em relagio a
superficie em questio quando a embalagem estd fechada.

6.  As adverténcias de satide sdo rodeadas de uma moldura negra com 1 mm de largura dentro da superficie reservada a
essas adverténcias, com exce¢do das adverténcias de satide em aplicagdo do artigo 11.°

7. Quando adaptar uma adverténcia de satide em aplicacdo do artigo 9.°, n.° 5, do artigo 10.°, n.° 3, e do artigo 12.°,
n.° 3, a Comissdo assegura que a mesma seja factual ou que os Estados-Membros tenham a opcdo de duas adverténcias,
uma das quais seja factual.

8. As imagens de embalagens individuais e de qualquer embalagem exterior destinadas a consumidores na Unido para
efeitos publicitdrios cumprem as disposi¢des do presente capitulo.

Artigo 9.°
Adverténcias gerais e mensagens informativas nos produtos do tabaco para fumar

1. Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos do tabaco para fumar ostenta uma das seguintes
adverténcias gerais:

«Fumar mata — deixe jd»

ou

«Fumar mata»

Os Estados-Membros determinam qual das adverténcias gerais referidas no primeiro pardgrafo deve ser usada.

2. Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos do tabaco para fumar ostenta a seguinte
mensagem informativa:

«O fumo do tabaco contém mais de 70 substincias causadoras de cancro»

3. Nos macos de cigarros e nas embalagens de tabaco de enrolar com forma paralelepipédica, a adverténcia geral figura
na parte inferior de uma das superficies laterais das embalagens individuais e a mensagem informativa figura na parte
inferior da outra superficie lateral. Estas adverténcias de saide tém uma largura ndo inferior a 20 mm.

Nos magos com forma de caixa com uma tampa articulada, em que as superficies laterais se dividem em duas partes
quando o mago ¢é aberto, a adverténcia geral e a mensagem informativa figuram na sua totalidade nas maiores dessas
superficies que se dividem. A adverténcia geral figura também no lado de dentro da aba superior que fica visivel quando o
maco ¢ aberto.

As superficies laterais deste tipo de mago tém uma altura ndo inferior a 16 mm.

No caso do tabaco de enrolar comercializado em bolsas, a adverténcia geral e a mensagem informativa figuram nas
superficies que assegurem a visibilidade integral dessas adverténcias de satide. Para o tabaco de enrolar contido em
embalagens cilindricas, a adverténcia geral figura na superficie exterior da tampa da embalagem e a mensagem informativa
na superficie interior da tampa da embalagem.

Tanto a adverténcia geral como a mensagem informativa cobrem 50 % das superficies em que sdo impressas.
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4. A adverténcia geral e a mensagem informativa referidas nos n.% 1 e 2 sdo:

a) 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 no
respetivo direito assegure que o texto relevante ocupe o maior espaco possivel da superficie reservada para essas
adverténcias de satide;

b) Colocadas no centro da superficie que lhes estd reservada e, nas embalagens paralelepipédicas e em qualquer emba-
lagem exterior, paralelas ao bordo lateral da embalagem individual ou da embalagem exterior.

5. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, a fim de adaptar a redacio da
mensagem informativa prevista no n.° 2 a evolugio cientifica e do mercado.

6. A Comissio determina, por meio de atos de execugdo, a posicdo exata da adverténcia geral e da mensagem
informativa no tabaco de enrolar comercializado em bolsas, tendo em conta os seus diferentes formatos.

Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

Artigo 10.°
Adverténcias de saiide combinadas para produtos do tabaco para fumar

1. Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos do tabaco para fumar ostenta adverténcias de
saide combinadas. As adverténcias de satide combinadas:

a) Contém uma das adverténcias em texto enumeradas no Anexo [ e uma correspondente fotografia a cores especificada
na biblioteca de imagens no Anexo II;

b) Incluem informacdes para deixar de fumar, tais como ntiimeros de telefone, enderegos de correio eletronico efou sitios
web destinados a informar os consumidores sobre os programas de apoio disponiveis para as pessoas que pretendem
deixar de fumar;

¢) Cobrem 65 % de ambas as faces externas dianteira e traseira da embalagem individual e de qualquer embalagem
exterior. As embalagens cilindricas ostentam duas adverténcias de satide combinadas, equidistantes entre si e cobrindo
cada adverténcia de satde 65 % da respetiva metade da superficie curva;

&

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

e) Figuram junto do bordo superior de uma embalagem individual e de qualquer embalagem exterior e sdo posicionadas
na mesma direcdo que qualquer outra informacio que figure nessa superficie da embalagem. Nos Estados-Membros em
que os selos fiscais ou marcas nacionais de identificacdo usadas para efeitos fiscais continuam a ser obrigatérios podem
ser aplicdveis isengdes transitorias a obrigacdo de posicionamento das adverténcias de satide combinadas, nos termos
que se seguent:

i) nesses casos, se o selo fiscal ou a marca nacional de identificacdo usada para efeitos fiscais for afixado no bordo
superior de uma embalagem individual feita de cartdo, a adverténcia de satide combinada que deve figurar na face
traseira pode ser posicionada diretamente abaixo do selo fiscal ou da marca nacional de identificagdo,

ii) se a embalagem individual ser feita de material macio, os Estados-Membros podem permitir que seja reservada para
o selo fiscal ou a marca nacional de identificagdo usada para efeitos fiscais uma superficie retangular com altura ndo
superior a 13 mm entre o bordo superior da embalagem e o bordo superior das adverténcias de satide combinadas.

As isengdes referidas nas subalineas i) e ii) sdo aplicdveis por um periodo de trés anos a partir de 20 de maio de 2016.
As marcas e logdtipos ndo podem ser posicionados acima das adverténcias de satde;

f) Sido reproduzidas respeitando o formato, a configuracdo, a conce¢do e as proporg¢des especificadas pela Comissdo em
aplicagdo do n.° 3;
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g) No caso dos macos de cigarros, respeitam as seguintes dimensdes:
i) altura nio inferior a 44 mm,
i) largura ndo inferior a 52 mm.

2. As adverténcias de satide combinadas sdo agrupadas em trés séries, conforme constam do Anexo II, sendo cada série
utilizada num determinado ano e em rotacio anual. Os Estados-Membros asseguram que cada adverténcia de satde
combinada disponivel para utilizagdo num determinado ano seja ostentada, na medida do possivel, em igual nimero em
cada marca de produtos do tabaco.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, a fim de:

a) Adaptar as adverténcias em texto enumeradas no Anexo I da presente diretiva, tendo em conta a evolugdo cientifica e
do mercado;

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

4. A Comissdo define, por meio de atos de execucdo, as especificacdes técnicas para a configuragio, conce¢do e
formato das adverténcias de satide combinadas, tendo em conta as diferentes formas das embalagens.

Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

Artigo 11.°

Rotulagem dos produtos do tabaco para fumar, com exce¢io dos cigarros, do tabaco de enrolar e do tabaco para
cachimbo de dgua

1. Os Estados-Membros podem isentar os produtos do tabaco para fumar, com excegdo dos cigarros, do tabaco de
enrolar e do tabaco para cachimbo de dgua, da obrigagdo de ostentar a mensagem informativa prevista no artigo 9.°,
n.° 2, e as adverténcias de satide combinadas previstas no artigo 10.°. Nesse caso, e para além da adverténcia geral
prevista no artigo 9., n.° 1, cada embalagem individual e cada embalagem exterior desses produtos ostenta uma das
adverténcias em texto enumeradas no Anexo I. A adverténcia geral prevista no artigo 9.%, n.° 1, inclui uma referéncia aos
servicos de apoio a deixar de fumar referidos no artigo 10.°, n.° 1, alinea b).

A adverténcia geral figura na superficie mais visivel das embalagens individuais e de qualquer embalagem exterior.

Os Estados-Membros asseguram que cada adverténcia em texto seja ostentada, na medida do possivel, em igual nimero
em cada marca desses produtos. As adverténcias em texto figuram na superficie mais visivel seguinte das embalagens
individuais e de qualquer embalagem exterior.

Nas embalagens individuais com tampa articulada, a outra superficie mais visivel seguinte é a que fica visivel quando a
embalagem ¢ aberta.

2. A adverténcia geral referida no n.° 1 cobre 30 % da superficie relevante da embalagem individual e de qualquer
embalagem exterior. Esta proporcio ¢ elevada para 32 % nos Estados-Membros com duas linguas oficiais e para 35 % nos
Estados-Membros com mais de duas linguas oficiais.

3. A adverténcia em texto referida no n.° 1 cobre 40 % da superficie relevante da embalagem individual e de qualquer
embalagem exterior. Esta proporcdo ¢ elevada para 45 % nos Estados-Membros com duas linguas oficiais e para 50 % nos
Estados-Membros com mais de duas linguas oficiais.

4. No caso de as adverténcias de satide referidas no n.° 1 figurarem numa superficie superior a 150 cm?, as adver-
téncias devem cobrir uma drea de 45 cm?. Essa drea é elevada para 48 cm? nos Estados-Membros com duas linguas
oficiais e para 52,5 cm? nos Estados-Membros com mais de duas linguas oficiais.

5. As adverténcias de sadde referidas no n.° 1 cumprem os requisitos especificados no artigo 9.%, n.° 4. O texto das
adverténcias de satide é paralelo ao texto principal da superficie reservada para essas adverténcias.



29.4.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 127/21

As adverténcias de satide sdo rodeadas de uma moldura negra de largura ndo inferior a 3 mm e nio superior a 4 mm.
Essa moldura figura fora da superficie reservada as adverténcias de satde.

. omissao adota atos delegados, nos termos do artigo 27.°, para retirar a possibilidade de conceder isencoes a
6. A Comissdo adota atos delegad t do artigo 27.° t bilidade d d

qualquer das categorias de produtos referidas no n.° 1, caso se verifique uma alteracdo substancial das circunstincias,
estabelecida num relatério da Comissdo, para essa categoria de produtos.

Artigo 12.°
Rotulagem de produtos do tabaco sem combustio

1. Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos do tabaco sem combustio ostenta a seguinte
adverténcia de sadde:

«Este produto do tabaco prejudica a sua satde e cria dependéncia.»

2. A adverténcia de satide prevista no n.° 1 cumpre os requisitos especificados no artigo 9.°, n.° 4. O texto das
adverténcias de satide é paralelo ao texto principal na superficie reservada para essas adverténcias.

Além disso, a adverténcia:
a) Figura nas duas maiores superficies da embalagem individual e de qualquer embalagem exterior;

b) Cobre 30 % das superficies 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 mais de duas
linguas oficiais.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, a fim de adaptar a redacdo da
adverténcia de sadde prevista no n.° 1 a evolugdo cientifica.

Artigo 13.°
Apresentagio do produto

1. A rotulagem de uma embalagem individual e de qualquer embalagem exterior, bem como o préprio produto do
tabaco, ndo incluem nenhum elemento ou caracteristica que:

a) Promova um produto do tabaco ou incentive o seu consumo criando uma impressdo errénea quanto as suas
caracteristicas, efeitos na satde, riscos ou emissdes; os rétulos ndo incluem nenhuma informagdo sobre o teor de
nicotina, alcatrdo ou monéxido de carbono do produto do tabaco;

b) Sugira que um determinado produto do tabaco é menos nocivo que outros ou visa reduzir o efeito de certos
componentes nocivos do fumo ou que tem propriedades revitalizantes, energéticas, curativas, rejuvenescentes, naturais,
biolégicas ou outros beneficios para a satide ou o estilo de vida;

¢) Se refira ao sabor, odor, qualquer aromatizante ou outros aditivos ou a sua auséncia;
d) Se assemelhe a um produto alimentar ou a um cosmético;
e) Sugira que determinado produto do tabaco tem melhor biodegradabilidade ou outras vantagens ambientais.

2. As embalagens individuais e qualquer embalagem exterior ndo podem sugerir vantagens econémicas por meio de
cupdes impressos, ofertas de descontos, livre distribui¢do, dois pelo preco de um, ou outras ofertas similares.

3. Os elementos e caracteristicas que estdo proibidos em aplicacdo dos n.% 1 e 2 podem incluir, mas ndo se limitam a
textos, simbolos, designagdes, marcas comerciais, sinais figurativos ou outros.
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Artigo 14.°
Aparéncia e conteddo das embalagens individuais

1. As embalagens individuais de cigarros tém forma paralelepipédica. As embalagens individuais de tabaco de enrolar
tém forma paralelepipédica ou cilindrica, ou de bolsa. As embalagens individuais de cigarros contém pelo menos 20
cigarros. As embalagens individuais de tabaco de enrolar contém pelo menos 30 g de tabaco.

2. As embalagens individuais de cigarros podem ser de cartdo ou material macio e ndo tém uma abertura que possa
voltar a ser fechada ou selada depois de aberta pela primeira vez, com exce¢do da aba macia articulada e da caixa com
tampa articulada. Para as embalagens com aba macia articulada e tampa articulada, a aba e a tampa sdo articuladas apenas
na parte traseira da embalagem individual.
Artigo 15.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros asseguram que todas as embalagens individuais de produtos do tabaco sejam marcadas com
um identificador dnico. Para garantir a integridade do identificador tinico, este é impresso ou afixado de modo inamo-
vivel, indelével, ndo sendo de forma alguma dissimulado ou separado, inclusive por selos fiscais ou marcas de prego, ou
pela abertura da embalagem individual. No caso dos produtos do tabaco fabricados fora da Unido, as obrigacdes previstas
no presente artigo aplicam-se apenas aos destinados ao mercado da Unido ou comercializados na Unido.

2. O identificador tnico permite determinar o seguinte:
a) A data e o local de fabrico;

b) A instalagdo de fabrico;

¢) A mdquina utilizada para fabricar os produtos do tabaco;
d) O turno de producio ou a hora de fabrico;

) A descri¢do do produto;

f) O mercado a retalho visado;

g) A rota de expedicdo prevista;

h) Quando aplicével, o importador para a Unido;

i) A rota de expedicdo realmente percorrida desde o fabrico até ao primeiro estabelecimento retalhista, incluindo todos
os armazéns utilizados, bem como a data de expedicio, o destino da expedigdo, o ponto de partida e o destinatario;

j) A identidade de todos os compradores desde o fabrico até ao primeiro estabelecimento retalhista; e

k) A fatura, o nimero de encomenda e os registos de pagamento de todos os compradores desde o fabrico até ao
primeiro estabelecimento retalhista.

3. As informagdes referidas no n.° 2, alineas a), b), ¢), d), e), f), g) e, quando aplicdvel, alinea h) fazem parte do
identificador dnico.

4. Os Estados-Membros asseguram que as informagdes referidas no n.° 2, alineas i), j) e k) sejam eletronicamente
acessiveis através de uma ligacdo ao identificador Gnico.

5. Os Estados-Membros asseguram que todos os operadores econémicos envolvidos no comércio de produtos do
tabaco, desde o fabricante até ao dltimo operador econdmico antes do primeiro estabelecimento retalhista, registem a
entrada de todas as embalagens individuais em sua posse, bem como todos os movimentos intermedidrios e a saida
definitiva das embalagens individuais da sua posse. Esta obrigacio pode ser cumprida mediante marcacio e registo da
embalagem agregada, por exemplo pacotes, cartuchos ou paletes, desde que continue a ser possivel localizar e seguir todas
as embalagens individuais.
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6.  Os Estados-Membros asseguram que todas as pessoas singulares e coletivas envolvidas na cadeia de fornecimento de
produtos do tabaco mantenham registos completos e exatos de todas as transacdes pertinentes.

7. Os Estados-Membros asseguram que os fabricantes de produtos do tabaco forne¢am a todos os operadores
econémicos envolvidos no comércio de produtos do tabaco, desde o fabricante até ao dltimo operador econdémico antes
do primeiro estabelecimento retalhista, incluindo importadores, armazenistas e empresas de transporte, 0 equipamento
necessario para o registo dos produtos do tabaco adquiridos, vendidos, armazenados, transportados ou manuseados de
qualquer outra forma. Esse equipamento deve ser capaz de ler e transmitir os dados registados eletronicamente para uma
instalacdo de conservagdo de dados, em aplicacdo do n.° 8.

8.  Os Estados-Membros asseguram que os fabricantes e importadores de produtos do tabaco celebrem contratos de
conservacdo de dados com um terceiro independente, com vista a albergar a instalacio de conservacio de dados para
todos os dados pertinentes. A instalagdo de conservagio de dados fica fisicamente localizada no territério da Unido. A
adequacdo do terceiro, nomeadamente a sua independéncia e as suas capacidades técnicas, bem como o contrato de
conservacdo de dados, sio aprovados pela Comissio.

As atividades do terceiro devem ser monitorizadas por um auditor externo que é proposto e pago pelo fabricante de
tabaco e aprovado pela Comissdo. O auditor externo apresenta um relatrio anual as autoridades competentes e a
Comissdo, avaliando em especial todas as irregularidades em matéria de acesso.

Os Estados-Membros asseguram o pleno acesso da Comissdo, das autoridades competentes dos Estados-Membros e do
auditor externo as instalagdes de conservagdo de dados. Em casos devidamente justificados, a Comissdo ou os Estados-
-Membros podem conceder aos fabricantes ou aos importadores o acesso aos dados conservados, desde que as informa-
¢des comercialmente sensiveis permanecam adequadamente protegidas, de acordo com o direito da Unido e nacional
aplicavel.

9. Os dados registados ndo podem ser modificados ou apagados por nenhum operador econémico envolvido no
comércio de produtos do tabaco.

10.  Os Estados-Membros asseguram que os dados pessoais s6 sejam tratados em conformidade com as regras e
salvaguardas previstas na Diretiva 95/46/CE.

11. A Comissdo, por meio de atos de execucdo, determina:

a) As normas técnicas para a criagdo e funcionamento do sistema de localizacdo e seguimento previsto no presente
artigo, incluindo a marcacdo com um identificador tnico, o registo, a transmissdo, o tratamento e a conserva¢io dos
dados e o acesso aos dados conservados;

b) As normas técnicas para assegurar que os sistemas utilizados para o identificador tnico e as fungdes conexas sejam
plenamente compativeis entre si em toda a Unido.

Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

12. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, para definir os elementos principais
dos contratos de conservagio de dados referidos no n.° 8 do presente artigo, tais como a sua duracdo, renovagio,
conhecimentos técnicos necessarios ou confidencialidade, incluindo a monitorizagio e avaliagio regulares desses con-
tratos.

13.  Osn.’ 1a 10 do presente artigo sdo aplicdveis aos cigarros e tabaco de enrolar a partir de 20 de maio de 2019 e
aos produtos do tabaco que ndo sejam cigarros e tabaco de enrolar a partir de 20 de maio de 2024.

Artigo 16.°
Elemento de seguranca

1. Além do identificador tnico referido no artigo 15.°, os Estados-Membros exigem que todas as embalagens indivi-
duais de produtos do tabaco comercializados ostentem um elemento de seguranca invioldvel, composto por elementos
visiveis e invisiveis. O elemento de seguranca é impresso ou afixado de modo inamovivel, indelével e de forma alguma ¢é
dissimulado ou separado, inclusive por selos fiscais e marcas de preco ou outros elementos impostos por legislagdo.

Os Estados-Membros que impdem selos fiscais ou marcas nacionais de identificacdo usadas para efeitos fiscais podem
autorizar a sua utilizacio como elemento de seguranca desde que os selos fiscais ou marcas nacionais de identificacio
cumpram todas as normas e funcdes técnicas exigidas pelo presente artigo.
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2. A Comissdo define, por meio de atos de execugdo, as normas técnicas para o elemento de seguranca e a sua
eventual rotacdo e adapta-as a evolugdo cientifica, do mercado e técnica.

Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

3. 0 n°1 éaplicavel aos cigarros e tabaco de enrolar a partir de 20 de maio de 2019 e aos produtos do tabaco que
ndo sejam cigarros e tabaco de enrolar a partir de 20 de maio de 2024.

CAPITULO III

Tabaco para uso oral, vendas a distdncia transfronteiricas de produtos do tabaco e novos produtos do tabaco

Artigo 17.°
Tabaco para uso oral

Os Estados-Membros profbem a comercializagdo de tabaco para uso oral, sem prejuizo do artigo 151.° do Ato de Adesdo
da Austria, da Finlandia e da Suécia.

Artigo 18.°
Vendas a distincia transfronteiricas de produtos do tabaco

1. Os Estados-Membros podem proibir as vendas a distincia transfronteiricas de produtos do tabaco aos consumi-
dores. Os Estados-Membros cooperam para impedir tais vendas. Os estabelecimentos retalhistas que pratiquem vendas a
distancia transfronteirigas produtos do tabaco ndo podem fornecer esses produtos aos consumidores dos Estados-Mem-
bros onde essas vendas sejam proibidas. Os Estados-Membros que ndo proibam essas vendas exigem que os estabeleci-
mentos retalhistas que pretendam praticar vendas a distancia transfronteiricas a consumidores localizados na Unido se
registem junto das autoridades competentes do Estado-Membro onde esta estabelecido o estabelecimento retalhista e no
Estado-Membro onde estd localizado o consumidor real ou potencial. Os estabelecimentos retalhistas localizados fora da
Unido sdo obrigados a registar-se junto das autoridades competentes do Estado-Membro onde estd localizado o consu-
midor real ou potencial. Todos os estabelecimentos retalhistas que pretendam praticar vendas a distancia transfronteiricas
comunicam as autoridades competentes pelo menos as seguintes informagdes aquando do registo:

a) O nome ou denominagio social e o endereco permanente do local de atividade a partir do qual serdo fornecidos os
produtos do tabaco;

b) A data de inicio da atividade de oferta de produtos do tabaco para venda a distancia transfronteirica aos consumidores,
por meio de servicos da sociedade de informacdo, tal como definidos no artigo 1.°, ponto 2, da Diretiva 98/34/CE;

¢) O enderego do sitio ou sitios web utilizados para esse fim e todas as informagdes necessdrias para identificar o
sitio web.

2. As autoridades competentes dos Estados-Membros asseguram que os consumidores tenham acesso a lista de todos
os estabelecimentos retalhistas nelas registados. Quando disponibilizarem essa lista, os Estados-Membros asseguram a
conformidade com as regras e salvaguardas estabelecidas na Diretiva 95/46/CE. Os estabelecimentos retalhistas apenas
podem comecar a comercializar produtos do tabaco através de vendas a distincia transfronteiricas quando tiverem
recebido confirmacdo do seu registo junto da autoridade competente pertinente.

3. Os Estados-Membros de destino dos produtos do tabaco vendidos através de vendas a distancia transfronteiricas
podem exigir que o estabelecimento retalhista fornecedor nomeie uma pessoa singular como responsavel por verificar,
antes de os produtos do tabaco chegarem ao consumidor, que esses produtos sdo conformes com as disposi¢des
nacionais adotadas no Estado-Membro de destino por forga da presente diretiva, se essa verificagdo for necessdria para
assegurar a conformidade e facilitar o cumprimento.
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4. Os estabelecimentos retalhistas que pratiquem vendas a distincia transfronteiricas devem operar um sistema de
verificagdo da idade que, no momento da venda, verifique se o consumidor comprador cumpre o requisito da idade
minima imposto pelo direito nacional do Estado-Membro de destino. O estabelecimento retalhista ou a pessoa singular
nomeada em aplicacdo do n.° 3 fornecem as autoridades competentes desse Estado-Membro uma descri¢do dos detalhes e
do funcionamento do sistema de verificacio de idade.

5. Os estabelecimentos retalhistas apenas podem tratar dados pessoais do consumidor nos termos da Diretiva
95/46/CE, ndo podendo esses dados ser divulgados ao fabricante dos produtos do tabaco nem as empresas que fazem
parte do mesmo grupo de empresas nem a quaisquer terceiros. Os dados pessoais ndo podem ser utilizados nem
transferidos para fins diferentes do ato de compra. Esta disposicdo também se aplica se o estabelecimento retalhista
for parte integrante de um fabricante de produtos do tabaco.

Artigo 19.°
Notificacio de novos produtos do tabaco

1. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e importadores de novos produtos do tabaco notifiquem as
autoridades competentes dos Estados-Membros qualquer novo produto do tabaco que pretendam comercializar nos
mercados nacionais em questdo. A notificacdo é apresentada em formato eletrénico seis meses antes da comercializacdo
em causa. A notificacdo é acompanhada por uma descri¢gdo pormenorizada do novo produto do tabaco em questio bem
como pelas instru¢des de uso e as informagdes relativas a ingredientes e emissdes, nos termos do artigo 5.°. Os
fabricantes e importadores que notificam um novo produto do tabaco também fornecem as autoridades competentes:

a) Estudos cientificos de que disponham sobre toxicidade, potencial de criagio de dependéncia e atratividade do novo
produto do tabaco, nomeadamente no que se refere aos ingredientes e as emissdes;

b) Estudos e respetivos resumos e andlises de mercado de que disponham sobre as preferéncias de vérios grupos de
consumidores, incluindo os jovens e atuais fumadores;

¢) Outras informagdes disponiveis e pertinentes, incluindo uma analise dos riscos/beneficios do produto, os seus efeitos
esperados em termos da cessacdo do consumo de tabaco, os seus efeitos esperados em termos da iniciacio do
consumo de tabaco e previsdes sobre a percecio dos consumidores.

2. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e importadores de novos produtos do tabaco comuniquem as
respetivas autoridades competentes qualquer informacdo nova ou atualizada sobre os estudos, andlises e outra informagdo
referida no n.° 1, alineas a) a ¢). Os Estados-Membros podem exigir que os fabricantes ou importadores de novos
produtos do tabaco efetuem testes adicionais ou apresentem informagdes complementares. Os Estados-Membros facultam
a Comissdo todas as informagdes recebidas ao abrigo do presente artigo.

3. Os Estados-Membros podem introduzir um sistema de autorizacdo de novos produtos do tabaco. Os Estados-
-Membros podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores por essa autorizacio.

4. Os novos produtos do tabaco comercializados respeitam os requisitos da presente diretiva. A determinacdo de quais
disposigdes da presente diretiva se aplicam aos novos produtos do tabaco depende de esses produtos serem abrangidos
pela definicdo de produto do tabaco sem combustio ou de produto do tabaco para fumar.

TITULO III
CIGARROS ELETRONICOS E PRODUTOS A BASE DE PLANTAS PARA FUMAR
Artigo 20.°
Cigarros eletronicos

1. Os Estados-Membros asseguram que os cigarros eletrénicos e recargas s sejam comercializados se forem conformes
com a presente diretiva e a restante legislacgdo da Unido aplicavel.
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A presente diretiva ndo se aplica aos cigarros eletrénicos e recargas que estdo sujeitos a autoriza¢do nos termos da
Diretiva 2001/83/CE ou que estdo sujeitos aos requisitos da Diretiva 93/42/CEE.

2. Os fabricantes e importadores de cigarros eletrénicos e recargas notificam as autoridades competentes dos
Estados-Membros de quaisquer produtos desse tipo que pretendam comercializar. A notificagdo ¢ feita de forma eletrénica
seis meses antes da comercializagdo prevista. Para os cigarros eletronicos e recargas ji comercializados em 20 de maio de
2016, a notificagdo ¢ feita no prazo de seis meses a contar dessa data. Deve ser feita uma nova notificacio para cada
alteragdo substancial dos produtos.

A notificagdo contém, consoante o produto seja um cigarro eletrénico ou uma recarga, as seguintes informagdes:

a) O nome e os elementos de contacto do fabricante, da pessoa coletiva ou singular responsavel na Unido e, se for caso
disso, do importador na Unido Europeia;

b) Uma lista de todos os ingredientes contidos no produto e das emissdes resultantes da sua utilizagdo, por marca e por
tipo, incluindo as respetivas quantidades;

¢) Os dados toxicoldgicos relativos aos ingredientes e emissdes do produto, inclusive quando aquecidos, referindo em
especial os seus efeitos na sadde dos consumidores quando inalados, e tendo em conta nomeadamente o efeito de
criagdo de dependéncia;

d) Informacdes sobre as doses e a absor¢do de nicotina, quando consumido em condi¢des normais ou razoavelmente
previsiveis;

¢) Uma descricio dos componentes do produto, incluindo, quando aplicdvel, o mecanismo de abertura e enchimento do
cigarro eletrénico e das recargas;

f) Uma descri¢do do processo de producdo, designadamente se este implica a produgdo em série, e uma declaragdo de
que o processo de produgdo assegura a conformidade com o presente artigo;

g) Uma declaragio de que o fabricante e o importador assumem plena responsabilidade pela qualidade e seguranca do
produto, quando comercializado e utilizado em condi¢des normais ou razoavelmente previsiveis.

Se os Estados-Membros considerarem que as informacdes apresentadas estdo incompletas, tém direito a exigir que as
informacdes em causa sejam completadas.

Os Estados-Membros podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco por
receberem, conservarem, tratarem e analisarem as informagdes que lhes sdo apresentadas.

3. Os Estados-Membros asseguram que:

a) O liquido que contém nicotina s6 seja comercializado em recargas proprias que ndo excedam um volume de 10 ml,
em cigarros eletrénicos descartdveis ou em cartuchos ndo reutilizdveis, e que os cartuchos ou os reservatérios nio
excedem um volume de 2 ml;

b) O liquido que contém nicotina ndo contenha mais de 20 mg/ml de nicotina;

¢) O liquido que contém nicotina ndo contenha aditivos enumerados no artigo 7.°, n.° 6;

d) Apenas sejam usados ingredientes de grande pureza no fabrico do liquido que contém nicotina. As substincias que
ndo sejam os ingredientes referidos no n.° 2, segundo pardgrafo, alinea b), do presente artigo s6 podem estar presentes
no liquido que contém nicotina sob forma de vestigios, se estes forem tecnicamente inevitdveis durante o fabrico;
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¢) Com exce¢do da nicotina, apenas sejam utilizados no liquido que contém nicotina ingredientes que ndo constituam
um risco para a satide humana sob a forma aquecida ou nio aquecida;

f) Os cigarros eletrénicos libertem as doses de nicotina em niveis consistentes em condi¢des normais de uso;

g) Os cigarros eletronicos e recargas sejam seguros para criangas e invioldveis, sejam inquebraveis e a prova de derrame e
tenham um mecanismo que assegure um enchimento sem derrame.

4. Os Estados-Membros asseguram que:
a) As embalagens individuais de cigarros eletrénicos e recargas contenham um folheto com informagdes sobre:

i) instrugdes de uso e conservagio do produto, incluindo a referéncia de que o produto ndo é recomendado para
jovens e ndo fumadores,

ii) contraindicagdes,

iii) adverténcias para grupos de risco especificos,

iv) possiveis efeitos adversos,

v) potencial de criagdo de dependéncia e toxicidade, e

vi) elementos de contacto do fabricante ou importador e da pessoa coletiva ou singular a contactar na Unido;
b) As embalagens individuais e as embalagens exteriores dos cigarros eletrénicos e recargas:

i) contenham a lista de todos os ingredientes do produto, por ordem decrescente de peso, a indicacdo do teor de
nicotina do produto e da libertacdo por dose, o nimero do lote e uma recomendacido no sentido de manter o
produto fora do alcance das criancas,

ii

=

sem prejuizo da subalinea i) da presente alinea, ndo incluam os elementos ou caracteristicas referidos no ar-
tigo 13.°, a excegdo do n.° 1, alineas a) e ¢), desse artigo relativo a informagio sobre o teor de nicotina e sobre os
aromatizantes, e

iii) ostentem uma das seguintes adverténcias de satde:

«Este produto contém nicotina, uma substincia que cria forte dependéncia. Ndo é recomendado o seu uso por nio
fumadores.»

ou
«Este produto contém nicotina, uma substincia que cria forte dependéncia.».

(0]

(2]

Estados-Membros determinam qual destas duas adverténcias de satde é usada;
¢) As adverténcias de sadde cumpram os requisitos especificados no artigo 12.%, n.° 2.
5. Os Estados-Membros asseguram que:

a) Seja proibida a comunicagdo comercial em servicos da sociedade da informacdo, na imprensa e outras publicagdes
impressas, que vise ou tenha por efeito direto ou indireto a promogio de cigarros eletronicos e recargas, com excec¢do
das publicacdes destinadas exclusivamente aos profissionais do comércio de cigarros eletronicos e recargas e das
publicagdes que sejam impressas e publicadas em paises terceiros, se essas publicagdes ndo se destinarem principal-
mente ao mercado da Unido;

b) Seja proibida a comunicagdo comercial na rddio, que vise ou tenha por efeito direto ou indireto a promogdo de
cigarros eletrénicos e recargas;
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¢) Seja proibida qualquer forma de contributo ptblico ou privado para programas de radio, que vise ou tenha por efeito
direto ou indireto a promocdo de cigarros eletrénicos e recargas;

d) Seja proibida qualquer forma de contributo puablico ou privado para qualquer evento, atividade ou individuo, que vise
ou tenha por efeito direto ou indireto a promocdo de cigarros eletronicos e recargas, e que implique ou ocorra em
vérios Estados-Membros ou tenha qualquer outro efeito transfronteiri¢o;

¢) Seja proibida para os cigarros eletrénicos e recargas a comunica¢do comercial audiovisual a que a Diretiva 2010/13/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho (1) se aplique.

6. O artigo 18.° da presente diretiva aplica-se as vendas a distincia transfronteirigas de cigarros eletrénicos e recargas.

7. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e importadores de cigarros eletronicos e recargas apresentem
anualmente as autoridades competentes:

i) Dados circunstanciados dos volumes de vendas, por marca e por tipo do produto;

ii) Informagdes sobre as preferéncias dos varios grupos de consumidores, incluindo os jovens, os ndo fumadores e os
principais tipos de utilizadores no momento;

iij) Modo de venda dos produtos; e
iv) Sinteses de todas as andlises de mercado efetuadas nos dominios acima referidos, incluindo a sua tradu¢do em inglés

Os Estados-Membros acompanham a evolucdo do mercado relativamente aos cigarros eletrénicos e recargas, incluindo
quaisquer elementos que demonstrem que a sua utilizacio é uma via de acesso para a dependéncia da nicotina e, em
tltima instancia, para o consumo de tabaco tradicional por jovens e nio fumadores.

8.  Os Estados-Membros asseguram que as informacdes recebidas em aplicagdo do n.° 2 do presente artigo sejam
disponibilizadas ao publico num sitio web. Os Estados-Membros tém na devida consideracio a necessidade de proteger o
sigilo comercial quando disponibilizarem ao ptiblico essas informacdes.

Os Estados-Membros fornecem a Comissdo e aos outros Estados-Membros, a pedido, todas as informacdes recebidas em
aplicagdo do presente artigo. Os Estados-Membros e a Comissdo asseguram que o sigilo comercial e outras informagdes
confidenciais sejam tratados confidencialmente.

9.  Os Estados-Membros exigem que os fabricantes, importadores e distribuidores de cigarros eletrénicos ou recargas
estabelecam e mantenham um sistema de recolha de informacdes sobre todos os presumidos efeitos adversos para a
sadde humana desses produtos.

Se qualquer destes operadores econémicos considerar ou tiver razdes para crer que os cigarros eletronicos ou recargas,
que estdo na sua posse e se destinam a ser comercializados, ou que sdo comercializados, ndo sdo seguros ou ndo sio de
boa qualidade, ou ndo estdo de outro modo conformes com a presente diretiva, esse operador econdémico toma
imediatamente todas as medidas corretivas necessdrias para tornar o produto em causa conforme com a presente diretiva,
para o retirar ou para o recolher, consoante seja apropriado. Nesses casos, o operador econémico também tem de
informar imediatamente as autoridades de fiscalizagdo do mercado nos Estados-Membros em que o produto é comer-
cializado ou se destina a ser comercializado, indicando, em especial, o risco para a satide e a seguranca humanas e
quaisquer medidas corretivas tomadas, bem como os resultados dessas medidas.

Os Estados-Membros podem também requerer aos operadores econémicos informagdes adicionais, por exemplo sobre os
aspetos da seguranca e qualidade ou os efeitos adversos dos cigarros eletrénicos ou recargas.

10. A Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre os potenciais riscos para a satide
publica relacionados com o uso de cigarros eletronicos recarregdveis até 20 de maio de 2016 e, posteriormente, se
adequado.

(") Diretiva 2010/13/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de margo de 2010, relativa a coordenagdo de certas disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes & oferta de servigos de comunicagdo social audiovisual
(Diretiva Servicos de Comunica¢do Social Audiovisual) (JO L 95 de 15.4.2010, p. 1).
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11.  No caso de cigarros eletrénicos e recargas que cumprem o disposto no presente artigo, se uma autoridade
competente verificar ou tiver motivos razodveis para crer que um cigarro eletrénico ou recarga especificos, ou um
tipo de cigarros eletrnicos ou recargas, podem constituir um risco grave para a satide humana, pode tomar as medidas
provisorias apropriadas. A autoridade competente deve informar imediatamente a Comissdo e as autoridades competentes
dos outros Estados-Membros sobre as medidas tomadas e deve comunicar quaisquer dados em que se fundamente. A
Comissdo determina, logo que possivel apds receber essa informagdo, se a medida provisoria é justificada. A Comissdo
informa o Estado-Membro em causa sobre as suas conclusdes para que este possa tomar as medidas de seguimento
apropriadas.

Caso, em aplicacdo do primeiro pardgrafo do presente niimero, a comercializacdo de um cigarro eletronico ou recarga
especificos ou de um tipo de cigarro eletronico ou recarga tenha sido proibida por motivos devidamente justificados em
pelo menos trés Estados-Membros, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.°, a fim de
tornar extensiva essa proibicdo a todos os Estados-Membros, se essa extensdo for justificada e proporcionada.

12. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 27.%, a fim de adaptar a redagdo da
adverténcia de satide referida no n.° 4, alinea b). Ao adaptar essa adverténcia de satide, a Comissio assegura que a mesma
seja factual.

13. A Comissdo estabelece, por meio de um ato de execucio, um formato comum para a notificagdo prevista no n.° 2
e as normas técnicas para o mecanismo de enchimento previsto no n.° 3, alinea g).

Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 25.°.

Artigo 21.°
Produtos a base de plantas para fumar

1. Cada embalagem individual e cada embalagem exterior de produtos a base de plantas para fumar ostenta a seguinte
adverténcia de sadde:

«Fumar este produto prejudica a sua satide»

2. A adverténcia de sadde é impressa na superficie externa dianteira e traseira da embalagem individual e de qualquer
embalagem exterior.

3. A adverténcia de satide cumpre o disposto no artigo 9.°, n.° 4. Cobre 30 % da drea da superficie correspondente da
embalagem individual e de qualquer embalagem exterior. Esta proporgdo ¢ elevada para 32 % nos Estados-Membros com
duas linguas oficiais e para 35 % nos Estados-Membros com mais de duas linguas oficiais.

4. As embalagens individuais e qualquer embalagem exterior de produtos a base de plantas para fumar ndo incluem
elementos ou caracteristicas previstos no artigo 13.%, n.° 1, alineas a), b) e d), e ndo indicam que o produto estd isento de
aditivos ou aromatizantes.

Artigo 22.°
Comunicacio dos ingredientes de produtos a base de plantas para fumar

1. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e importadores de produtos a base de plantas para fumar apre-
sentem as autoridades competentes a lista de todos os ingredientes, e respetivas quantidades, utilizados no fabrico de tais
produtos, por marca e por tipo. Os fabricantes ou importadores informam também as autoridades competentes dos
Estados-Membros em causa quando a composi¢do de um produto for alterada de forma que afete a informagdo
apresentem em aplicacdo do presente artigo. A informagdo exigida ao abrigo do presente artigo deve ser apresentada
antes da comercializagdo de um produto a base de plantas para fumar novo ou modificado.

2. Os Estados-Membros asseguram que as informagdes fornecidas nos termos do n.° 1 sejam disponibilizadas ao
publico num sitio web. Os Estados-Membros tém na devida consideragdo a necessidade de proteger o sigilo comercial
quando disponibilizarem ao publico essas informagdes. Os operadores econdmicos especificam exatamente quais as
informacdes que consideram constituir sigilo comercial.
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TITULO IV
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 23.°
Cooperacgdo e execucdo

1. Os Estados-Membros asseguram que os fabricantes e importadores de produtos do tabaco e produtos afins forne-
cam a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros as informagdes completas e exatas exigidas ao abrigo
da presente diretiva, dentro dos prazos nesta estabelecidos. A obrigagdo de prestar as informagdes requeridas incumbe em
primeira instancia ao fabricante se este estiver estabelecido na Unido. A obrigacdo de prestar as informacdes requeridas
incumbe em primeira instancia ao importador, se o fabricante estiver estabelecido fora da Unido e o importador estiver
estabelecido na Unido. A obrigagdo de prestar as informacdes requeridas incumbe conjuntamente ao fabricante e ao
importador se ambos estiverem estabelecidos fora da Unido.

2. Os Estados-Membros asseguram que ndo sdo comercializados produtos do tabaco e produtos afins que ndo
cumpram o disposto na presente diretiva, incluindo os atos de execugdo e delegados nesta previstos. Os Estados-Membros
asseguram que os produtos do tabaco e os produtos afins ndo sio comercializados se ndo forem cumpridas as obrigacdes
de comunicacdo estabelecidas na presente diretiva.

3. Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes que devem ser impostas em caso de violagdo das
disposi¢des nacionais adotadas ao abrigo da presente diretiva e tomam todas as medidas necessdrias para a sua execucio.
As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. As san¢des administrativas pecunidrias que possam
ser impostas em resultado de violagdes de cardter intencional podem ser estabelecidas de modo a compensar a vantagem
econdmica que se procurou obter pela violacio.

4. As autoridades competentes dos Estados-Membros cooperam entre si e com a Comissdo a fim de assegurar a correta
aplicacdo e a devida execugdo da presente diretiva e transmitem entre si todas as informacdes necessdrias com vista a
aplicagdo uniforme da mesma.

Artigo 24.°
Livre circulagio

1. Os Estados-Membros ndo podem, por consideracdes relativas aos aspetos regulados pela presente diretiva, e sob
reserva dos n.% 2 e 3 do presente artigo, proibir ou restringir a comercializacdo de produtos do tabaco ou de produtos
afins que cumpram o disposto na presente diretiva.

2. A presente diretiva ndo afeta o direito dos Estados-Membros de manterem ou introduzirem novos requisitos,
aplicdveis a todos os produtos comercializados no seu mercado, em matéria de normalizagio do acondicionamento
dos produtos do tabaco, quando tal se justifique por razdes de satde publica, tendo em conta o elevado nivel de protegio
da satide humana alcangado com a presente diretiva. Essas medidas devem ser proporcionadas e ndo podem constituir um
meio de discriminagdo arbitrdria ou uma restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros. Essas medidas
devem ser notificadas @ Comissdo juntamente com os motivos que justificam a sua manuten¢do ou introdugdo.

3. Os Estados-Membros podem também proibir determinadas categorias de produtos do tabaco ou produtos afins, por
motivos relacionados com a situagio especifica de tais Estados-Membros e desde que as ditas disposicdes se justifiquem
pela necessidade de proteger a satde publica, tendo em conta o elevado nivel de protecdo da satide humana alcancado
com a presente diretiva. Estas disposi¢des nacionais sdo notificadas a Comissdo juntamente com os motivos que justificam
a sua introdugdo. A Comissdo aprova ou rejeita as disposi¢des nacionais, no prazo de seis meses a contar da data de
rececdo da notificagdo prevista no presente niimero, apds ter verificado, tendo em conta o elevado nivel de protecio da
satide humana alcangado pela presente diretiva, se as mesmas sdo ou nio justificadas, necessérias e proporcionadas ao seu
objetivo e se constituem ou ndo uma forma de discriminagdo arbitrdria ou uma restri¢io dissimulada ao comércio entre
Estados-Membros. Se a Comissio ndo adotar qualquer decisdo no prazo de seis meses, as disposicdes nacionais sdo
consideradas aprovadas.
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Artigo 25.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢é assistida por um comité. Esse comité deve ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente ndmero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito, considera-se esse procedimento encerrado sem
resultados se, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente assim o decidir ou a maioria simples dos seus membros
assim o requerer.

4. Na falta de parecer do comité, a Comissio ndo pode adotar o projeto de ato de execucdo, aplicando-se o artigo 5.°,
n.° 4, terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 26.°
Autoridades competentes

Os Estados-Membros designam as autoridades competentes que sdo responsdveis pela aplicagdo e execucdo das obrigagdes
estabelecidas na presente diretiva, no prazo de trés meses a contar de 20 de maio de 2016. Os Estados-Membros
informam sem demora a Comissio o nome das autoridades designadas. A Comissdo publica essa informagdo no Jornal
Oficial Unido Europeia.

Artigo 27.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referidos no artigo 3., n.% 2 e 4, no artigo 4.°, n.% 3 e 5, no artigo 7.°, n.%
5,11 e 12, no artigo 9.%, n.° 5, no artigo 10.%, n.° 3, no artigo 11.°, n.° 6, no artigo 12.°, n.° 3, no artigo 15.°, n.° 12,
no artigo 20.°, n.% 11 e 12, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 19 de maio de 2014. A
Comissdo elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco
anos. A delegagio de poderes € tacitamente prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegagio de poderes referida no artigo 3.°, n.% 2 e 4, no artigo 4.%, n.% 3 e 5, no artigo 7.°, n.% 5, 11 e 12, no
artigo 9.%, n.° 5, no artigo 10.°, n.° 3, no artigo 11.°, n.° 6, no artigo 12.°, n.° 3, no artigo 15.°, n.° 12, no artigo 20.°,
n% 11 e 12, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisio de
revogacdo pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogacdo ndo afeta os atos delegados ji em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.%, n.% 2 e 4, no artigo 4.%, n.% 3 e 5, no artigo 7., n.% 5, 11 e
12, no artigo 9.° n.° 5, no artigo 10.°, n.° 3, no artigo 11.° n.° 6, no artigo 12.°, n.° 3, no artigo 15.°, n.° 12, no
artigo 20.°, n.% 11 e 12, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objegdes pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a
formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 28.°
Relatério

1. No prazo de cinco anos a contar de 20 de maio de 2016 e, posteriormente, sempre que necessario, a Comissio
apresenta um relatorio sobre a aplicacdo da presente diretiva ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico
e Social Europeu e ao Comité das Regides.

Para a redacdo do relatério, a Comissdo ¢ assistida por peritos cientificos e técnicos a fim de ter todas as informacdes
necessdrias disponiveis.

2. No relatério a Comissdo indica, designadamente, os elementos da diretiva que deverdo ser reexaminados ou
adaptados em funcio da evolucio cientifica e técnica, incluindo o desenvolvimento de regras e normas aprovadas a
nivel internacional sobre os produtos do tabaco e produtos afins. A Comissdo presta especial atengio:

a) A experiéncia adquirida no que respeita a concegdo das superficies das embalagens ndo abrangidas pela presente
diretiva, tendo em conta a evolugdo nacional, internacional, juridica, econdmica e cientifica;

b) A evolugdo do mercado relativamente a novos produtos do tabaco, tendo em consideracdo, entre outros elementos, as
notificagdes recebidas ao abrigo do artigo 19.%

¢) A evolugdo do mercado que constitua uma alteragdo substancial das circunstancias;

d) A viabilidade, vantagens e possivel impacto de um sistema europeu para a regulacio dos ingredientes utilizados nos
produtos do tabaco, incluindo o estabelecimento a nivel da Unido de uma lista de ingredientes que podem ser
utilizados ou estar presentes ou ser adicionados aos produtos do tabaco tendo em consideragdo, entre outros
elementos, as informacdes recolhidas nos termos dos artigos 5.° e 6.%

€¢) A evolucdo do mercado relativamente a cigarros com didmetro inferior a 7,5 mm e a percegdo que os consumidores
tém da sua natureza nociva, bem como a natureza enganosa desses cigarros;

f) A viabilidade, vantagens e possivel impacto de uma base de dados da Unido contendo informacdes sobre ingredientes
e emissdes de produtos do tabaco, recolhidas nos termos dos artigos 5.° e 6.

) A evolucio do mercado relativamente a cigarros eletronicos e recargas, tendo em consideracio, entre outros elemen-
tos, as informagdes recebidas nos termos do artigo 20.°, incluindo a iniciagdo do consumo desses produtos por jovens
e ndo fumadores e o impacto desses produtos nos esforgos de cessagdo do consumo, bem como as medidas tomadas
pelos Estados-Membros a respeito dos aromas;

h) A evolugio do mercado e das preferéncias dos consumidores no que respeita ao tabaco para cachimbos de dgua, com
especial atengdo aos seus aromas.

Os Estados-Membros prestam assisténcia a Comissio e fornecem todas as informacdes disponiveis para realizar a
avaliacdo e a elaboragio do relatério.

3. O relatério ¢ seguido de propostas de alteragdo da presente diretiva que a Comissdo considere necessdrias para a
adaptar, na medida em que for necessirio para o bom funcionamento do mercado interno, a evolugio no setor dos
produtos do tabaco e produtos afins e para ter em conta qualquer nova evolucio baseada em dados cientificos bem como
a evolu¢do em matéria de normas aprovadas a nivel internacional para os produtos do tabaco ou de produtos afins.

Artigo 29.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente diretiva até 20 de maio de 2016. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a
Comissdo o texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros aplicam essas disposicdes a partir de 20 de maio de 2016, sem prejuizo do artigo 7.°, n.° 14, do
artigo 10.%, n.° 1, alinea e), do artigo 15.°, n.° 13, e do artigo 16.%, n.° 3.
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2. Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publica¢io oficial. Tais disposi¢des indicam igualmente que as referéncias
nas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas em vigor a diretiva revogada pela presente diretiva se devem
entender como referéncias a presente diretiva. As modalidades dessa referéncia e dessa indicacdo sdo estabelecidas pelos
Estados-Membros.

3. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem na
matéria regulada pela presente diretiva.

Artigo 30.°
Disposicdo transitdria

Os Estados-Membros podem autorizar que os seguintes produtos, que ndo cumprem o disposto na presente diretiva,
sejam comercializados até 20 de maio de 2017:

a) Produtos do tabaco fabricados ou introduzidos em livre pratica e rotulados nos termos da Diretiva 2001/37/CE antes
de 20 de maio de 2016;

b) Cigarros eletrénicos ou recargas fabricados ou introduzidos em livre prética antes de 20 de novembro de 2016;
¢) Produtos a base de plantas para fumar fabricados ou introduzidos em livre prética antes de 20 de maio de 2016.
Artigo 31.°
Revogacio

A Diretiva 2001/37|CE ¢é revogada com efeitos a partir de 20 de maio de 2016, sem prejuizo das obrigagdes dos
Estados-Membros relativas aos prazos de transposi¢do dessa diretiva para o direito nacional.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como referéncias a presente diretiva e ser lidas de acordo com a
tabela de correspondéncia constante do Anexo III da presente diretiva.

Artigo 32.°
Entrada em vigor
A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
Artigo 33.°
Destinatdrios

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de abril de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1
LISTA DAS ADVERTENCIAS EM TEXTO
(referidas no artigo 10.° e no artigo 11.%, n.° 1)
1. Fumar provoca 9 em cada 10 cancros do pulmio
2. Fumar provoca cancro da boca e da garganta
3. Fumar danifica os seus pulmdes
4. Fumar provoca ataques cardiacos
5. Fumar provoca acidentes vasculares cerebrais e incapacidades
6. Fumar provoca a obstrucdo das artérias
7. Fumar agrava o risco de cegueira
8. Fumar provoca lesdes nos seus dentes e gengivas
9. Fumar pode matar o seu filho antes de ele nascer
10. O seu fumo prejudica os seus filhos, familia e amigos
11. Os filhos de fumadores tém maior propensdo para fumar
12. Deixe de fumar ja — pense em quem gosta de si
13. Fumar reduz a fertilidade

14. Fumar agrava o risco de impoténcia
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ANEXO II

BIBLIOTECA DE IMAGENS
(REFERIDA NO ARTIGO 10.°, N.° 1)

[A estabelecer pela Comissdo em aplicacio do artigo 10.°, n.° 3, alinea b)]
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ANEXO III

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2001/37/CE Presente diretiva
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.%, n° 1 Artigo 3.%, n° 1

Artigo 3.°, n% 2 e 3 —

Artigo 4.°, n.° 1 Artigo 4.°, n.° 1

Artigo 4.°, n.° 2 Artigo 4.°, n.° 2

Artigo 4.°, n° 3 a5 —

Artigo 5.% n.° 1 —

Artigo 5.%, n.° 2, alinea a) Artigo 9.°, n.° 1

Artigo 5.%, n.° 2, alinea b) Artigo 10.°, n.° 1, alinea a), e n.° 2, artigo 11.°, n.° 1
Artigo 5.° n.° 3 Artigo 10.°, n.° 1

Artigo 5.°, n.° 4 Artigo 12.°

Artigo 5.°, n.° 5, primeiro pardgrafo Artigo 9.°, n.° 3, quinto paragrafo, artigo 11.°, n.% 2 e 3,

artigo 12.°, n.° 2, alinea b)

Artigo 5.% n.° 5, segundo pardgrafo Artigo 11.°, n.° 4

Artigo 5.%, n.° 6, alinea a) Artigo 9.% n.° 4, alinea a)

Artigo 5.°, n.° 6, alinea b) —

Artigo 5.%, n.° 6, alinea c) Artigo 9.%, n.° 4, alinea b)

Artigo 5.%, n.° 6, alinea d) Artigo 8.%, n.° 6, e artigo 11.%, n.° 5, segundo pardgrafo
Artigo 5.%, n.° 6, alinea e) Artigo 8.%, n.° 1

Artigo 5.°, n.° 7 Artigo 8.°, n.% 3 e 4

Artigo 5.° n.° 8 —
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Diretiva 2001/37/CE Presente diretiva

Artigo 5.°, n.° 9, primeiro pardgrafo Artigo 15.° n°% 1 e 2

Artigo 5.° n.° 9, segundo pardgrafo Artigo 15.°, n.° 11

Artigo 6.°, n.° 1, primeiro pardgrafo Artigo 5.°, n.° 1, primeiro paragrafo

Artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo Artigo 5.°, n% 2 e 3

Artigo 6.%, n.° 1, terceiro paragrafo —

Artigo 6.°, n.° 2 Artigo 5.°, n.° 4

Artigo 6.°, n.% 3 e 4 —

Artigo 7.° Artigo 13.°, n.° 1, alinea b)

Artigo 8.° Artigo 17.°

Artigo 9.%, n.° 1 Artigo 4.°, n.° 3

Artigo 9.°, n.° 2 Artigo 10.° n.° 2 e n.° 3, alinea a)

Artigo 9.°, n.° 3 Artigo 16.°, n.° 2

Artigo 10.°, n.° 1 Artigo 25.°, n.° 1

Artigo 10.°, n% 2 e 3 Artigo 25.°, n.° 2

Artigo 11.°, primeiro e segundo pardgrafos Artigo 28.°, n.° 1, primeiro e segundo pardgrafos

Artigo 11.°, terceiro pardgrafo Artigo 28.°, n.° 2, primeiro pardgrafo

Artigo 11.°, quarto pardgrafo Artigo 28.°, n.° 3

Artigo 12.° —

Artigo 13.°, n° 1 Artigo 24.°, n.° 1

Artigo 13.°, n.° 2 Artigo 24.°, n.° 2

Artigo 13.°, n.° 3

Artigo 14.°, n.° 1, primeiro pardgrafo Artigo 29.°, n.° 1, primeiro pardgrafo
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Diretiva 2001/37/CE

Presente diretiva

Artigo 14, n.° 1, segundo pardgrafo

Artigo 14.°, n% 2 e 3

Artigo 14.°, n.° 4

Artigo 15.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Anexo [ (Lista das adverténcias complementares)

Anexo II (Prazos de transposicdo e de aplicagdo das
diretivas revogadas)

Anexo Il (Tabela de correspondéncia)

Artigo 29.°, n.° 2
Artigo 30.°, alinea a)
Artigo 29.°, n.° 3
Artigo 31.°

Artigo 32.°

Artigo 33.°

Anexo [ (Lista das adverténcias em texto)

Anexo Il (Tabela de correspondéncia)
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