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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/779 DA COMISSAO
de 18 de maio de 2016

que estabelece regras uniformes no que diz respeito aos procedimentos para determinar se um
produto do tabaco tem um aroma distintivo

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a
aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao
fabrico, apresentacdo e venda de produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE ('),
nomeadamente o artigo 7., n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I) O artigo 7., n° 1, da Diretiva 2014/40/UE dispde que os Estados-Membros devem proibir a colocagdo no
mercado de produtos do tabaco com um aroma distintivo.

(2) A fim de assegurar uma aplicacdo uniforme desta proibicgdo em toda a Unido, importa estabelecer, em
conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, da Diretiva 2014/40/UE, procedimentos comuns para determinar se um
produto do tabaco tem ou ndo um aroma distintivo.

(3)  Sempre que um Estado-Membro (<Estado-Membro que iniciou o procedimento») ou a Comissdo considere que
um determinado produto do tabaco pode ter um aroma distintivo, deve solicitar ao fabricante ou ao importador
que fornega a sua avaliagdo do produto. O procedimento para determinar a existéncia de um produto com um
aroma distintivo deve ser iniciado pelos Estados-Membros quando se trate de produtos comercializados num
tnico Estado-Membro ou num niimero reduzido de Estados-Membros. Caso um Estado-Membro considere que
um produto ¢é comercializado num ndmero significativo de Estados-Membros, deve ter a possibilidade de solicitar
a Comissdo que dé inicio ao procedimento.

(4) A fim de evitar procedimentos paralelos, os Estados-Membros e a Comissdo devem informar-se mutuamente
sobre o inicio de cada procedimento. Se um Estado-Membro iniciar um procedimento, todos os outros Estados-
-Membros devem abster-se de iniciar um procedimento relativamente ao mesmo produto. No entanto, os
Estados-Membros podem acordar que outro Estado-Membro dé inicio ao procedimento. Todos os procedimentos
instaurados noutros Estados-Membros que ndo o Estado-Membro que iniciou o procedimento devem ser
suspensos até que este adote uma decisdo.

(5) A Comissdo deve poder iniciar um procedimento em qualquer altura, inclusivamente apés a adogdo de uma
decisio que conclua que determinado produto ndo tem aroma distintivo. Se a Comissdo iniciar um
procedimento, todos os procedimentos nacionais relativos ao mesmo produto devem cessar.

(6)  Caso o fabricante ou o importador ndo conteste que o produto tem um aroma distintivo, ou ndo responda a um
pedido de avaliagdo sobre a existéncia ou ndo de um produto com aroma distintivo, deve ser possivel proceder a
determinagio com base num procedimento simplificado.

(7)  Caso o fabricante ou o importador conteste que o produto tem um aroma distintivo, o Estado-Membro que
iniciou o procedimento ou a Comissdo deve lancar uma avaliagio aprofundada. Para o efeito, pode ser
consultado o painel consultivo independente e podem ser recolhidas informagdes de outras fontes. Podem
também ser trocadas informag¢des com outros Estados-Membros e a Comissio.

(8)  Na sequéncia da avaliacdo aprofundada, e antes de decidir se um produto tem ou ndo um aroma distintivo, deve
ser dada oportunidade ao fabricante ou ao importador do produto para apresentar as suas observagdes por
escrito. Nessas observacdes, o fabricante ou o importador deve igualmente indicar, se for caso disso, se a
sociedade-mie foi consultada. Os importadores devem também ser incentivados a consultar o fabricante.
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(9) O Estado-Membro que iniciou o procedimento deve apresentar um projeto da sua decisio & Comissdo, incluindo,
quando aplicdvel, uma c6pia do parecer do painel consultivo independente. Deve ser enviada uma copia desses
documentos a todos os outros Estados-Membros, juntamente com um resumo numa lingua compreendida por
todos.

(10) A Comissdo e os outros Estados-Membros podem apresentar observagdes sobre o projeto de decisdo. Deve ser
feito um esforgo para chegar a um consenso sobre o projeto de decisdo e respetiva fundamenta¢do. No caso de
divergéncia entre os Estados-Membros quanto a questdo de saber se um produto tem ou nio um aroma
distintivo, a Comissdo deve procurar alcangar um consenso. Na auséncia de consenso, e sempre que necessario a
fim de assegurar uma aplicagdo uniforme da proibicdo estabelecida no artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 2014/40/UE,
a Comissdo deve determinar se o produto em causa tem ou ndo um aroma distintivo.

(11) Tendo em conta as preocupagdes de satide publica que estdo na base da proibicio de produtos com um aroma
distintivo, e respeitando o principio da precaugio, é importante que o Estado-Membro que iniciou o
procedimento possa tomar medidas proibitivas assim que concluir, em conformidade com o procedimento
previsto no presente regulamento, que um produto tem um aroma distintivo. No entanto, se subsequentemente a
Comissdo adotar uma decisdo sobre esse produto, o Estado-Membro que iniciou o procedimento deve tomar
medidas imediatas para garantir a conformidade da sua legislagdo e pritica com essa decisdo, a fim de garantir
uma aplicagdo uniforme da proibi¢do prevista no artigo 7.2, n.° 1, da Diretiva 2014/40/UE em toda a Unido.

(12)  Os Estados-Membros e a Comissdo devem publicar as versdes ndo confidenciais das decisdes que venham a ser
adotadas em conformidade com o presente regulamento. Devem ser devidamente tidos em conta os pedidos que
visem preservar a confidencialidade das informagdes comercialmente sensiveis. Sempre que tais pedidos sejam
considerados justificados, as informagdes em causa apenas devem ser comunicadas utilizando meios seguros de
transmissdo de dados.

(13) As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do comité referido no
artigo 25.° da Diretiva 2014/40/UE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.0
Objeto
O presente regulamento estabelece regras uniformes no que diz respeito aos procedimentos para determinar se um
produto do tabaco tem ou ndo um aroma distintivo.
Artigo 2.0
Definicio

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por «mesmo produto» qualquer produto com os mesmos ingredientes,
nas mesmas propor¢des, na composicdo da mistura do tabaco, independentemente da sua marca comercial ou design.

CAPITULO Il

INICIO DO PROCEDIMENTO
Artigo 3.
Inicio por um Estado-Membro ou pela Comissio

1. Sempre que um Estado-Membro (Estado-Membro que iniciou o procedimento») ou a Comissdo considere que um
produto do tabaco pode ter um aroma distintivo, pode dar inicio ao procedimento para determinar se um produto do
tabaco tem ou ndo um aroma distintivo. Os Estados-Membros podem também solicitar & Comissdo que inicie um
procedimento.
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2. A Comissdo pode dar inicio ao procedimento referido no n.> 1, mesmo nos casos em que um ou mais procedi-
mentos tenham sido iniciados ou concluidos por um ou virios Estados-Membros, em especial quando tal seja necessario
para garantir a aplicacdo uniforme do artigo 7. da Diretiva 2014/40/UE.

Artigo 4.0
Pedido inicial ao fabricante ou ao importador

1. O Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a Comissio devem comunicar ao fabricante e ao importador do
produto a sua opinido de que um produto do tabaco pode ter um aroma distintivo e solicitar que o fabricante ou o
importador forneca a sua avaliagio.

2. O fabricante ou o importador deve responder e apresentar as observacdes escritas no prazo de quatro semanas a
contar da data de rececdo do pedido a que se refere o n.° 1, ou noutra data acordada com o Estado-Membro que iniciou
o procedimento ou a Comissdo, conforme o caso. Na sua resposta, o fabricante ou o importador deve identificar na
medida do possivel todos os outros Estados-Membros em que o mesmo produto tenha sido colocado no mercado. O
fabricante deve também indicar a posi¢do da sua sociedade-mae, se for caso disso. O importador deve também expor a
posicdo do fabricante.

3. O fabricante ou o importador deve, na resposta prevista no n.° 2, indicar se considera que os mesmos produtos
colocados no mercado noutros Estados-Membros tém aromas diferentes num ou em varios dos Estados-Membros em
causa. Nesse caso, o fabricante ou o importador deve explicar as razdes que justificam essa alegacdo.

Artigo 5.°
Coordenacio inicial

1.  Quando o procedimento tiver sido iniciado por um Estado-Membro, esse Estado-Membro deve notificar a
Comissdo e todos os outros Estados-Membros do inicio do procedimento sem demora.

Caso a Comissdo tenha iniciado o procedimento, deve informar os Estados-Membros desse facto sem demora.

O Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a Comissdo deve comunicar as informagdes recebidas do fabricante
ou do importador, em conformidade com o artigo 4.°, n.°o 2, aos outros Estados-Membros e, se for caso disso, a
Comissao.

2. Sempre que um Estado-Membro tenha iniciado um procedimento, todos os outros Estados-Membros devem abster-
-se de iniciar um procedimento paralelo relativamente a0 mesmo produto. Sempre que ji tenham sido iniciados procedi-
mentos relativos ao mesmo produto em dois ou vérios Estados-Membros, s6 o Estado-Membro que teve a iniciativa em
primeiro lugar deve continuar o procedimento. A titulo de derrogacio, os Estados-Membros em causa podem acordar
que outro Estado-Membro atue como Estado-Membro que iniciou o procedimento. Todos os procedimentos instaurados
noutros Estados-Membros que ndo o Estado-Membro que iniciou o procedimento devem ser suspensos até que este
adote uma decisdo.

3. Sempre que a Comissdo tenha iniciado um procedimento, todos os Estados-Membros devem abster-se de iniciar
procedimentos e, com excegdo dos casos previstos no artigo 9.°, n.° 3, segundo pardgrafo, todos os procedimentos
nacionais pendentes devem cessar.

4. As informagdes ja recolhidas devem ser trocadas entre os Estados-Membros e com a Comissdo, mediante pedido.

Artigo 6.
Avaliacio do fabricante ou do importador

1. Caso o fabricante ou o importador ndo conteste que o produto do tabaco tem um aroma distintivo, deve informar
desse facto o Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a Comissio na resposta apresentada em conformidade
com o artigo 4.°, n.° 2.
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Se, nessa resposta, o fabricante ou o importador ndo contestar que o produto do tabaco tem um aroma distintivo, ou
ndo fornecer uma resposta em conformidade com o artigo 4.°, n.° 2, o Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a
Comissdo, consoante o caso, pode proceder & determinagdo em conformidade com o artigo 9.° ou 10.°, respetivamente,
nos casos em que considere que as informagdes de que dispde sdo suficientes para tomar uma decisdo.

Sempre que o Estado-Membro ou a Comissdo considere necessdrio obter informagdes adicionais para poder determinar
de forma conclusiva se um produto tem um aroma distintivo, pode recolher mais informacdes em conformidade com o
artigo 7.°, antes de proceder a determinagdo nos termos do artigo 9.° ou 10.°

2. Se o fabricante ou o importador contestar que o produto tem um aroma distintivo, o Estado-Membro que iniciou
o procedimento ou a Comissdo deve continuar o procedimento em conformidade com os artigos 7.0 e 8.°

CAPITULO 1II

INVESTIGACAO
Artigo 7.°
Recolha de informacdes e consulta do painel consultivo

1. O Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a Comissdo pode solicitar mais informagdes ao fabricante ou ao
importador em causa, a fornecer no prazo especificado no pedido. Pode igualmente solicitar informagdes a outras
fontes, trocar informagdes com os outros Estados-Membros e, se for caso disso, a Comissdo, e consultar o painel
consultivo independente (a seguir, «painel») criado nos termos da Decisdo de Execucdo (UE) 2016/786 (') da Comissio.

2. Sempre que o painel seja consultado, deve apresentar o seu parecer dentro do prazo aplicdvel nos termos do
artigo 10.°, n.° 6, da Decisdo de Execugdo (UE) 2016/786.

Artigo 8.°
Direito de os fabricantes e os importadores apresentarem observagdes

1. Sempre que, com base no artigo 6.°, n.° 2, o Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a Comissdo tenha
procedido a investigagdes complementares, nos termos do artigo 7.°, e, tomando devidamente em conta as informagdes
obtidas nessas investigagdes, o Estado-Membro ou a Comissdo considere que um produto tem um aroma distintivo, deve
ser dada ao fabricante ou ao importador a oportunidade de apresentar por escrito as suas observagdes antes que seja
tomada uma decisdo.

O Estado-Membro ou a Comissdo devem facultar ao fabricante ou ao importador um resumo dos motivos com base nos
quais a decisdo proposta serd adotada. Nos casos em que o painel tenha sido consultado, também serd fornecido ao
fabricante ou ao importador o respetivo parecer. O fabricante ou o importador dispde de quatro semanas para
apresentar as suas observagdes. Este prazo pode ser prorrogado mediante acordo com o Estado-Membro que iniciou o
procedimento ou a Comissdo, conforme o caso. Nas observagdes apresentadas, o fabricante deve igualmente indicar, se
for caso disso, se a sua sociedade-mie foi consultada. O importador deve indicar se o fabricante foi consultado.

2. Sempre que o Estado-Membro que iniciou o procedimento ou a Comissio considere necessdrio recolher
informagdes adicionais depois de receber as observacgdes do fabricante ou do importador, deve facultar ao fabricante ou
ao importador essas informagdes e dar-lhe oportunidade para apresentar novas observacdes escritas.

(") Decisdo de Execucdo (UE) 2016/786 da Comissdo, de 18 de maio de 2016, que estabelece o procedimento de criagdo e funcionamento
de um painel consultivo independente para assistir os Estados-Membros ¢ a Comissdo ao determinarem se os produtos do tabaco tém
um aroma distintivo (ver pagina 79 do presente Jornal Oficial).
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CAPITULO IV

DETERMINACAO
Artigo 9.0
Coordenacio até a tomada de decisio por um Estado-Membro

1. O Estado-Membro que iniciou o procedimento deve, com base nas informagdes a sua disposi¢do, incluindo
quaisquer informacdes obtidas em conformidade com os artigos 6.2, 7.° e 8.2, quando aplicével, elaborar um projeto de
decisdo sobre se se deve ou ndo considerar que o produto tem um aroma distintivo proibido nos termos do artigo 7.°,
ne 1, da Diretiva 2014/40/UE.

O projeto de decisdo deve ser fundamentado, tendo devidamente em conta o parecer do painel, se for caso disso, e
outras informagdes disponiveis, conforme o caso.

O Estado-Membro que iniciou o procedimento deve apresentar o projeto de decisio a Comissdo e aos outros Estados-
-Membros. Além disso, deve apresentar o parecer do painel, no caso de o painel ter sido consultado, e fornecer
informagdes detalhadas, na medida do possivel, sobre quaisquer outros Estados-Membros em que o mesmo produto
tenha sido colocado no mercado.

A decisdo final s6 pode ser adotada apds um periodo de quatro semanas a contar da apresentacdo do projeto de decisdo.
Este prazo pode ser prorrogado mediante acordo entre o Estado-Membro que iniciou o procedimento e a Comissdo.

2. A Comissdo e os outros Estados-Membros podem apresentar observagdes sobre o projeto de decisio no prazo de
trés semanas a contar da sua apresentacdo. Quaisquer objecdes a conclusdo expressa no projeto de decisio devem ser
devidamente justificadas.

3. O Estado-Membro que iniciou o procedimento deve tomar em consideracdo as observagdes recebidas. Em caso de
divergéncia quanto a presenga ou ndo de aroma distintivo num produto, o Estado-Membro que iniciou o procedimento,
os outros Estados-Membros e a Comissdo, se for caso disso, envidardo todos os esfor¢os para chegar a um consenso. Na
auséncia de consenso, e se considerado necessdrio para assegurar a aplicagdo uniforme do artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva
2014/40/UE, a Comissdo deve dar inicio ao procedimento em conformidade com o artigo 3.2, n.> 1.

O inicio do procedimento pela Comissio nos termos do primeiro pardgrafo nio obsta a que o Estado-Membro que
iniciou o procedimento proceda a adogdo de uma decisio que proiba o produto com base no artigo 7.°, n.° 1. Neste
caso, o Estado-Membro que iniciou o procedimento deve notificar a decisio ao fabricante ou ao importador. Deve
também transmitir uma cépia da decisdo aos outros Estados-Membros e a Comissdo, se for caso disso, realcando, na
medida do possivel, o(s) Estado(s)-Membro(s) em que o mesmo produto é colocado no mercado. Logo ap6s a Comissio
ter adotado a sua decisdo, o Estado-Membro deve de imediato tomar todas as medidas necessarias a fim de assegurar a
conformidade do seu direito nacional com essa decisio.

4. Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo ndo tenham apresentado objegdes ao projeto de decisio do
Estado-Membro que iniciou o procedimento, este Estado deve adotar a decisdo notificd-la ao fabricante ou ao
importador. Deve também transmitir uma c6pia da decisdo aos outros Estados-Membros e a Comissdo, se for caso disso,
realcando, na medida do possivel, o(s) Estado(s)-Membro(s) em que o mesmo produto é colocado no mercado.

Artigo 10.°
Decisdo da Comissio

1. Caso o fabricante ou o importador tenha informado a Comissdo de que ndo contesta que um produto do tabaco
tem um aroma distintivo, ou sempre que o fabricante ndo fornega uma resposta em conformidade com o artigo 4.°,
n.° 2, a Comissdo deve, tendo em conta as informacdes a sua disposicio, incluindo qualquer informacio adicional ou
dados obtidos ao abrigo do artigo 7.°, adotar uma decisdo nos termos do artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40/UE sobre
se um produto tem ou nio um aroma distintivo.

2. Sempre que, com base no artigo 6.°, n.° 2, tenha procedido a realizacio de uma investigagdo aprofundada em
conformidade com os artigos 7.c e 8.5, a Comissio deve, com base nas informacdes obtidas em resultado dessa
investigagdo, adotar uma decisdo nos termos do artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40 sobre se um produto tem ou nio
um aroma distintivo.
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Artigo 11.°
Procedimentos paralelos

1. Logo que o Estado-Membro que iniciou o procedimento adote uma decisdo, os procedimentos nacionais suspensos
relativos a0 mesmo produto poderdo ser retomados. Se um Estado-Membro em que o mesmo produto é colocado no
mercado ndo concordar com a decisio do Estado-Membro que iniciou o procedimento, deve comunicar a sua posi¢do a
Comissdo. A Comissdo consultard o Estado-Membro que iniciou o procedimento e os outros Estados-Membros em que o
mesmo produto é colocado no mercado. Se, com base nessa consulta, for considerado necessdrio assegurar a aplicagdo
uniforme do artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 2014/40/UE, a Comissdo dard inicio a um procedimento em conformidade

com o artigo 3.°, n.° 1.

2. Sempre que a Comissdo tome uma decisdo, todos os Estados-Membros devem assegurar que a decisdo é aplicada
de uma forma adequada.

CAPITULO V

INFORMACAO
Artigo 12.°
Informacio confidencial

1. Nas suas comunicagdes, os fabricantes e os importadores podem solicitar que determinada informacdo seja
mantida confidencial com o fundamento de que constitui segredo comercial ou é de outra forma comercialmente
sensivel. Nesse caso, devem identificar claramente a informacio em causa e expor as razdes que justificam o seu pedido.

2. Se o pedido for considerado justificado, os Estados-Membros e a Comissdo devem assegurar que as informagdes

recebidas nos termos do presente regulamento sio adequadamente protegidas. A comunicacio deste tipo de informagdes

deve ser sempre efetuada utilizando mecanismos que permitam uma transmissdo segura de informacdes confidenciais.
Artigo 13.0

Publicacio de decisdes

Os Estados-Membros e a Comissdo devem publicar as versdes ndo confidenciais de todas as decisdes adotadas em
conformidade com o presente regulamento.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS
Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de maio de 2016.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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