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1. Introducéo

A Diretiva Produtos do Tabaco® («diretiva» ou «DPT»), aplicavel desde maio de 2016, tem por
objetivo facilitar o0 bom funcionamento do mercado interno, proteger a salde das pessoas, em
especial dos jovens, e cumprir as obrigagdes da Convencdo-Quadro para a Luta Antitabaco
(CQLAT) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Nos termos do artigo 28.°, n.° 1, da DPT, a
Comisséo tem de apresentar um relatério sobre a aplicacio da diretiva® até 20 de maio de 2021. O
relatorio deve debater, designadamente, os elementos da diretiva que devem ser reexaminados em
funcdo da evolucdo cientifica e técnica, incluindo as regras e normas aprovadas a nivel
internacional sobre os produtos do tabaco e produtos afins.

A DPT teve por objetivo reduzir o consumo de tabaco em 2 % no periodo de cinco anos apos a sua
transposicdo®. Com base no Gltimo inquérito do Eurobarémetro®, a prevaléncia do tabagismo entre
a populacdo com mais de 15 anos de idade diminuiu de 26 %, em 2014, para 23 %, em 2020: uma
diminuicdo® de 3 pontos percentuais desde a entrada em vigor da DPT, o que equivale a uma
reducdo de 12,5 %. As taxas de tabagismo entre os jovens baixaram para 20 % em 2020, face a
25 % em 2014, ap6s um pico de 29 % em 2017. No entanto, a aceitacdo de produtos emergentes,
especialmente os cigarros eletrénicos, estd a aumentar entre os jovens®. Esta situacdo é
preocupante tendo em conta o objetivo de proteger os jovens.

A evolugdo significativa que se registou desde a entrada em vigor da diretiva deu um novo sentido
de urgéncia e um novo impulso ao trabalho no ambito do controlo do tabaco. A nivel
internacional, a Agenda para o Desenvolvimento Sustentavel apelou a todos os paises para que
aplicassem a CQLAT de forma mais vigorosa. A nivel da UE, o Plano europeu de luta contra o
cancro de 2021 coloca o controlo do tabaco no centro dos esforcos de prevencédo de doencas, para
ajudar a alcancar o objetivo de uma Europa sem tabaco até 2040. O objetivo intermédio € atingir a
meta fixada pela OMS de uma reducdo relativa de 30 % do consumo de tabaco até 2025, face a
2010, o que corresponde a uma prevaléncia do tabagismo de cerca de 20 % na UE até 2025, face
a 29 % em 2010. Para concretizar estas ambicdes, é necessario intensificar os esforcos em matéria
de controlo do tabaco, incluindo o reforgo das regras aplicaveis aos produtos do tabaco.

" Diretiva 2014/40/UE.

2 Apesar de ter saido da UE e de o periodo de transicéo ter terminado em 31 de dezembro de 2020, o Reino Unido
continua a ser considerado e referido como um Estado-Membro para efeitos do presente relatorio. Isto permite a
avaliacdo de tendéncias, tendo em conta os objetivos especificados na avaliacdo de impacto que acompanha a reviséo
da DPT. Além disso, a DPT continuara a ser aplicavel na Irlanda do Norte apds 2020.

® Avaliacio de impacto da DPT:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012 788 _summary_ia_en.pdf

* Salvo indicacdo em contrario, todos os dados relativos & prevaléncia e & utilizagdo foram obtidos através do
Eurobarémetro Especial n.° 506 — Atitudes dos europeus perante o tabaco e os cigarros eletrénicos (Eurobarémetro
2020)..

® Principalmente devido & descida da taxa de prevaléncia entre os homens, de 30 % para 26 %, enquanto entre as
mulheres a taxa diminuiu apenas ligeiramente de 22 % para 21 %.

® LSE & Open Evidence, Consumer preference and perception of specific category of tobacco and related products,
2020 (LSE 2020) (Preferéncias dos consumidores e a sua percecao de categorias especificas de produtos do tabaco e
produtos afins).

O objetivo foi estabelecido no ambito do plano de acido mundial para a prevencéo e o controlo das doencas néo
transmissiveis 2013-2020.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:JOL_2014_127_R_0001
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788_summary_ia_en.pdf
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384

2. Transposicao, aplicacao e execucgao (artigos 2.°, 23.° e 24.9)

2.1. Avaliacao da conformidade (transposicéao e verificacoes da conformidade)

Desde a entrada em vigor da diretiva, a Comissdo adotou dez atos de execucéo®, dois atos
delegados® e dois relatérios da Comiss&o™® a fim de possibilitar a aplicacéo plena e atempada de
todas as disposicdes da diretiva. Aos Estados-Membros cumpria por em vigor as disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para transpor a DPT até 20 de maio de
2016 e facultar & Comissao o texto dessas disposi¢des. Um grande nimero de Estados-Membros
ndo transpds a diretiva a tempo e, em julho de 2016, a Comissdo instaurou 18 processos por
infracdo devido a notificacdo tardia ou incompleta das medidas nacionais de transposicéo.
Posteriormente, os Estados-Membros em causa comunicaram essas medidas e a Comisséo
encerrou todos os processos até 2020.

A Comissdo tem vindo a avaliar sistematicamente a conformidade das disposi¢Ges nacionais com
a diretiva de acordo com seis dominios prioritarios™. A verificagdo da conformidade estd em
curso e ja foi concluida para um primeiro grupo de Estados-Membros. Ao examinar estas
disposicdes, a Comissdo detetou deficiéncias e variacGes na transposicdo da diretiva, sobretudo
relativas a determinadas definicdes’?, a disposicdes em matéria de ingredientes e emissées,
rotulagem e embalagem, novos produtos do tabaco, cigarros eletronicos e sistemas de
rastreabilidade e de elementos de seguranca. A Comissdo esta a realizar dialogos bilaterais
estruturados com os Estados-Membros para assegurar a conformidade. Uma vez que diversas
disposicdes da diretiva sdo complexas, existe ainda o risco de a sua interpretacdo e aplicagédo
pratica poderem conduzir a resultados diferentes consoante os Estados-Membros.

2.2. Aplicacao e execucao
Em 2014, a Comissdo criou um grupo de peritos sobre politica do tabaco™ («grupo de peritos»),
composto por representantes dos Estados-Membros, a fim de facultar conhecimentos
especializados e ajudar os Estados-Membros e a Comissao a cooperarem em matéria de politicas e
legislacdo de controlo do tabaco. Além disso, em conformidade com o artigo 26.° da diretiva, a
Comissdo publicou uma lista das autoridades competentes'* designadas pelos Estados-Membros
para aplicar a diretiva e dar-lhe execucdo. Os debates nas reunifes do grupo de peritos e 0s
contactos bilaterais no ambito das verificacbes da conformidade revelaram que as atividades

® Decisfio de Execucdo (UE) 2015/2186 da Comissdo; Decisio de Execugdo (UE) 2016/787 da Comissao;
Regulamento de Execucdo (UE) 2016/779 da Comissdo; Decisdo de Execucéo (UE) 2016/786 da Comisséo;

Decisdo de Execucdo (UE) 2015/1735 da Comissdo; Decisdo de Execucdo (UE) 2015/1842 da Comisséo;
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/574 da Comissdo; Decisdo de Execucéo (UE) 2018/576 da Comisséo;

Decisdo de Execucdo (UE) 2015/2183 da Comissdo; Decisdo de Execucdo (UE) 2016/586 da Comisséo.

° Diretiva Delegada 2014/109/UE da Comiss&o; Regulamento Delegado (UE) 2018/573 da Comisséo.

1% COM/2016/0269 final; COM/2018/579 final.

! Ingredientes, rotulagem e embalagem, novos produtos do tabaco, cigarros eletrénicos, tabaco para uso oral (snus) e
elementos de rastreabilidade e seguranca.

12 Algumas definicdes poderiam ser melhoradas, nomeadamente as relativas a novos produtos do tabaco, aditivos,
aromatizante/aroma, aroma distintivo, nicotina, tabaco de mascar, rapé e tabaco para uso oral, produtos a base de
plantas para fumar, cigarros eletronicos, vendas & distancia transfronteiricas. Além disso, sdo importantes as seguintes
questdes: eliminacdo das categorias combinadas (produtos do tabaco sem combustdo); criacdo de novas categorias de
produtos (nomeadamente produtos de tabaco aquecido, produtos de nicotina); e inclusdo dos dispositivos utilizados
com determinados produtos (nomeadamente com produtos de tabaco aquecido).

13 Decisdo C(2014) 3509 da Comissao, que cria o grupo de peritos sobre politica do tabaco.

14 JO C 136 de 12.4.2019, p. 13.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_312_R_0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0779&qid=1619006185729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32016D0786&qid=1619006252071
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32015D1842&qid=1619006363555
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32018D0576&qid=1619006448539
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32016D0586&qid=1619006573792
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/?uri=CELEX:52018DC0579
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/c_2014_3509_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2019:136:FULL&from=PT

respeitantes a execugdo sdo bastante limitadas em varios Estados-Membros. Os niveis de
execucdo, de controlo e a aplicacdo de sangdes variam consideravelmente a nivel da UE. Nem
todos os Estados-Membros dispuseram da capacidade ou dos recursos necessarios para garantir
que apenas os produtos conformes eram colocados no mercado™. Além disso, apesar dos esforcos
dos Estados-Membros para chegar a acordo sobre uma abordagem comum, varias das disposicdes
da diretiva ndo sao aplicadas de forma harmonizada.

A diretiva contém uma disposicao especifica sobre a cooperacdo entre as autoridades de execucgao
dos Estados-Membros. As observacdes apresentadas nos debates das reunides do grupo de peritos
mostram que os Estados-Membros estdo dispostos a criar um forum, que até agora se reuniu uma
vez em junho de 2019, para trocar informacdes e partilhar as melhores praticas em matéria de
execucdo da diretiva.

2.3. Processos judiciais®®

Desde a sua entrada em vigor, a diretiva suscitou uma série de questbes de carater juridico. Em
2016, o Tribunal de Justica Europeu confirmou a validade da diretiva e de varias das suas
disposicdes e, em 2019, negou provimento a um recurso de anulacdo de atos delegados e atos de
execucdo relativos a sistemas de rastreabilidade e elementos de seguranca dos produtos do tabaco.
O Tribunal também proferiu acorddos sobre a proibi¢do do tabaco para uso oral, a classificacdo
dos produtos do tabaco de mascar e a proibicdo por fases dos produtos aromatizados, bem como as
disposic¢des pertinentes em matéria de rotulagem. Varios processos judiciais abordaram alegagdes
infundadas sobre a biblioteca de imagens de adverténcias de salde. Essas adverténcias também
foram objeto de processos judiciais nacionais, em que essas alegac6es foram indeferidas. Cerca de
metade dos Estados-Membros comunicaram processos judiciais nacionais relacionados com a
execucdo da diretiva.

2.4. Notificacdes (incluindo ao abrigo do artigo 24.°, n.”* 2 e 3)

Varios Estados-Membros exerceram o seu direito ao abrigo do artigo 24.°, n.** 2 e 3, de manter ou
introduzir outros requisitos além dos estabelecidos na diretiva. A data da elaboracdo do presente
relatorio, oito Estados-Membros comunicaram a Comissdo requisitos nacionais relativos a
normalizacdo das embalagens de produtos do tabaco e produtos afins, com base em razdes de
salde publica, juntamente com os motivos para a sua introdugdo. A Comissdo aprovou igualmente
medidas nacionais que proibem uma determinada categoria de produtos do tabaco notificadas por
trés Estados-Membros ao abrigo do artigo 24.°, n° 3. Além disso, os Estados-Membros
comunicam continuamente & Comissao as respetivas leis nacionais em matéria de controlo do
tabaco, incluindo as que abrangem dominios ndo harmonizados pela diretiva (homeadamente em
matéria de proibi¢des de aromas nos cigarros eletronicos, regras sobre cigarros eletronicos sem
nicotina, ambientes sem fumo de tabaco, limites de idade) ao abrigo do procedimento estabelecido

1> Support Study to the report on the application of the Directive 2014/40/EU (Estudo de apoio ao relatério sobre a
aplicacdo da Diretiva 2014/40/UE) (ICF 2021).

18 https://ec.europa.eu/health/tobacco/key documents_pt#anchor3
o Ver notificagdes ao abrigo do artigo 240, n.c 3, da diretiva:
https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_en
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pela Diretiva 2015/1535/UE™. Na sequéncia da avaliacdo, a Comissdo atua, sempre que
necessario, para garantir a correta aplicacéo da diretiva.

2.5. Conclusdes sobre a transposicdo, a aplicacdo e a execugao

O Tribunal de Justica Europeu confirmou a validade da diretiva e de varias das suas disposi¢des
fundamentais e abordou questbes sobre a sua interpretacdo. A experiéncia adquirida com as
avaliagOes da conformidade das medidas nacionais de transposi¢do sugere que existem algumas
variagdes na transposicdo das disposicdes da diretiva para o direito nacional. Por conseguinte,
devem ser exploradas vérias opcBes para simplificar o quadro legislativo. Poderd também ser
necessario adaptar varias definicbes. O nivel de execucdo varia consideravelmente entre os
Estados-Membros e a falta de base juridica para a realizacdo de auditorias a nivel da UE limita a
capacidade da Comissdo para obter uma panoramica rigorosa das atividades de aplicacdo e
execuc¢do dos Estados-Membros.

3. Ingredientes e emissdes (artigos 3.°-7.°)

3.1. Emiss@es e métodos de medicéo (artigos 3.° e 4.°)

A DPT fixa niveis maximos de emissdo de alcatrdo, nicotina e monoxido de carbono (ANCO),
cuja medicdo é efetuada de acordo com métodos ISO. O artigo 4.°, n.° 3 e 5, habilita a Comisséo a
adaptar os métodos de medicdo de ANCO com base na evolucéo cientifica e técnica ou em normas
acordadas internacionalmente, e a integrar as normas acordadas pela CQLAT ou pela OMS no
direito da UE.

Foram realizados debates sobre os métodos de medicdo de ANCO em féruns internacionais,
incluindo no ambito da CQLAT"®, que disseram sobretudo respeito aos métodos ISO e ao regime
canadiano de consumo intenso de tabaco®’. Foi acordado que nenhum regime atual de consumo de
tabaco representa adequadamente o comportamento humano de consumo de tabaco®. Desde

" Ppara a descricdo do procedimento, consulte:_https:/ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pt/about-the-

20151535/the-notification-procedure-in-briefl/

% No ambito da CQLAT, o grupo de trabalho sobre os artigos 9.° e 10.° (Regulamentacéo da composicio e da
divulgacéo de produtos do tabaco), em que a UE é um facilitador fundamental, analisou os respetivos métodos. Esses
métodos foram igualmente desenvolvidos pela rede de laboratérios de tabaco (TobLabNet) da OMS. No entanto, ndo
houve consenso entre as partes na CQLAT no sentido de aprovar qualquer um dos métodos de medicao das emissdes
para inclusdo nas orientacdes pertinentes da CQLAT.

% para a medicdo de ANCO, as duas abordagens geralmente aplicadas s&0 o regime de consumo de tabaco da
Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO 3308) (volume de inalagdo de 35 ml, duracdo de inalagdo de 2
segundos, intervalo entre inalacGes de 60 segundos) e o regime canadiano de consumo intenso de tabaco (volume de
inalacdo de 55 ml, duracdo de inalacdo de 2 segundos, intervalo entre inalacBes de 30 segundos). Devido aos
diferentes pardmetros utilizados, medem-se sistematicamente quantidades mais elevadas de alcatrdo, nicotina e
monoxido de carbono no ambito do regime canadiano (com 110 ml de volume de inalacdo detetado por minuto) face
ao método 1SO (com 35 ml de volume de inalagéo detetado por minuto).

2l Um dos elementos que influenciam a exposicdo individual real dos fumadores é a ventilacdo dos filtros, um
elemento técnico concebido para diluir o fumo inalado. Isto deve-se ao facto de os fumadores, enquanto fumam um
cigarro, geralmente cobrirem alguns orificios de ventilagdo. A fim de aumentar a transparéncia sobre as caracteristicas
dos produtos no mercado da UE, os fabricantes e importadores sdo obrigados a comunicar um conjunto de parametros
especificos relativos aos cigarros que devem ser tidos em conta em conjunto com as medicGes das emissfes aquando
da sua interpretacdo: a ventilacdo total do filtro (0-100 %), a descida de pressdo com respiradouros fechados
(mmH,0) e a descida de pressdo com respiradouros abertos (mmH,0). Esses dados estdo a disposi¢do dos Estados-
Membros para efetuarem essa analise e devem assegurar uma avaliacdo imparcial dos produtos, sem que seja
necessario alterar a atual referéncia da DPT aos métodos 1SO.

4


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pt/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pt/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/

entdo, ndo houve novas evolugdes cientificas e técnicas que justifiquem uma alteracdo do método
prescrito.

Na UE, os laboratdrios aprovados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros devem
monitorizar e verificar as medicdes de ANCO. A Comissdo publicou a lista desses laboratdrios®.
Fora uma excec¢do, nenhum Estado-Membro fixou limites de emissdo além dos niveis de ANCO
para os cigarros, nem impés quaisquer métodos de medi¢do adicionais.

3.2. Comunicacao de ingredientes e emissdes (artigo 5.°)

A Comisséo desenvolveu o sistema de ponto de acesso comum da UE (PAC-UE) para facilitar a
comunicacdo, em formato eletronico, das informagdes sobre os ingredientes e as emissdes
exigidas nos termos do artigo 5.°. Em termos globais, o sistema PAC-UE funcionou de forma
harmoniosa e cumpriu 0s seus objetivos fundamentais como repositério de dados?®, reduzindo
simultaneamente 0s encargos administrativos para os fabricantes, importadores e autoridades
reguladoras nacionais. A Comissdo criou uma agdo conjunta de controlo do tabagismo?®* para
ajudar os Estados-Membros a analisar e a publicar dados do PAC-UE sobre ingredientes e
emissdes. A acdo conjunta ajudou os Estados-Membros a disponibilizar as informacdes ao publico
em linha, tal como previsto no artigo 5.°, n.° 4. O processo de publicacdo foi dificil, em parte
devido ao facto de alguns transmitentes terem utilizado indevidamente a etiqueta de
confidencialidade.

O sistema PAC-UE retne um grande nimero de informac@es e dados valiosos. No entanto, apesar
dos esforgcos desenvolvidos no dmbito da agdo conjunta, os Estados-Membros, até a data,
raramente o utilizaram para efeitos de execucdo e regulamentacdo. Além disso, os dados ndo estdo
completos para determinadas varidveis obrigatérias, como, por exemplo, os dados relativos as
vendas. A andlise a escala da UE relativa ao mercado Unico € dificultada pela «propriedade»
nacional dos dados, ndo estando alguns Estados-Membros dispostos a partilhar os seus dados. O
PAC-UE é dispendioso e exige uma utilizacdo intensiva de recursos por parte da Comissdo. Até a
data, apenas cerca de metade dos Estados-Membros cobrou taxas pelo tratamento de informacdes
relativas aos ingredientes ao abrigo do artigo 5.°, n.°8. Ao contrario de outros dominios de
intervencdo, neste dominio ndo existem laboratorios de referéncia. A acdo conjunta melhorou
ligeiramente a situagdo. No entanto, em termos globais, a maior parte dos recursos continuava a
ser utilizada para a criacdo e manutencao do repositério de dados, em detrimento da andlise de
dados, da investigacdo e do desenvolvimento de politicas, o que permitiria que os dados fossem
utilizados para acdes significativas.

A experiéncia pratica adquirida através da criacdo do PAC-UE mostrou que seria tecnicamente
possivel criar uma base de dados da UE com informacdes sobre ingredientes e emissdes dos
produtos do tabaco. No entanto, tendo em conta os condicionalismos que pesam sobre os recursos
da Comissdo e dos Estados-Membros™ , bem como a propriedade nacional dos dados, essa base de
dados poderad ter um valor acrescentado limitado sem um sistema europeu de avaliacdo de

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf

% Até a data, mais de 5500 operadores econdmicos solicitaram um nimero de identificacdo (ID) do transmitente.
Quase 2400 apresentaram 0s seus produtos (mais de 42 000 produtos do tabaco e 300 000 cigarros eletrdnicos estdo
atualmente ativos no PAC-UE).

% Esta agdo conjunta (http:/jaotc.eu/) reuniu 25 Estados-Membros com o intuito de apoiar a aplicacdo da DPT, cujo
custo ascendeu a 2,5 milhdes de EUR (a UE contribuiu com 80 %).
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ingredientes sélido e financiado por taxas (em conformidade com o artigo 28.°, alinea d)). Por
conseguinte, 0S recursos necessarios para uma agéncia executar quaisquer novas tarefas
relacionadas com os ingredientes do tabaco devem ser cuidadosamente avaliados®.

3.3. Lista prioritdria de aditivos e obrigacfes reforcadas de comunicagdo
(artigo 6.°)

Nos termos do artigo 6.°, n.°1, a Comissdo adotou uma decisio®® que estabelece uma lista
prioritaria de 15 aditivos, selecionados com base no parecer cientifico do CCRSERI?’. Este
parecer considerou os dados disponiveis que sugeriam que um aditivo pode i) contribuir para a
toxicidade, o potencial de criacdo de dependéncia ou as propriedades cancerigenas, mutagénicas
ou tdxicas para a reproducéo dos cigarros e do tabaco de enrolar, ii) resultar num aroma distintivo,
ou iii) facilitar a inalacdo ou a absorcdo de nicotina.

Cerca de 12 grandes fabricantes trabalharam em conjunto no ambito de um consorcio setorialad
hoc e apresentaram os relatdrios relativos a 14 aditivos prioritarios dentro do prazo legal. Para um
aditivo prioritario, o diacetilo, o prazo inicial ndo foi respeitado. Varios Estados-Membros
tomaram medidas adicionais para garantir a conformidade. No ambito da acdo conjunta procedeu-
se & revisdo dos relatorios pelos pares e foram detetadas varias deficiéncias®® que a Comissdo
comunicou a industria, tal como tinha sido especificamente solicitado pelos Estados-Membros.
Embora a industria tenha prestado alguns esclarecimentos, os Estados-Membros ndo puderam
confirmar que nenhuma das substancias quimicas estudadas contribuiria para o efeito nocivo do
consumo de tabaco. De um modo geral, a experiéncia adquirida com a aplicagdo do artigo 6.°
mostra que os relatorios apresentados facultaram poucas informacdes suscetiveis de dar lugar a
acOes, exigindo simultaneamente que a Comissdao e os Estados-Membros invistam recursos
consideraveis na sua reviséo.

Com base na experiéncia atual, as necessidades de recursos devem ser cuidadosamente tidas em
conta ao avaliar a viabilidade de estabelecer, a nivel da UE, uma lista positiva de ingredientes e
uma base de dados. Seria necessario um mecanismo mais estruturado e permanente para avaliar 0s
ingredientes, tendo em conta as suas propriedades quimicas e fisicas, com e sem combustao,
incluindo os efeitos das emissfes quando ndo ha combustao.

3.4. Regulamentacdo dos ingredientes (artigo 7.°)

A partir de maio de 2016, a DPT proibe a colocagdo no mercado de cigarros e tabaco de enrolar
com aromas distintivos. Os colegisladores acordaram retirar gradualmente do mercado, durante
um periodo de quatro anos, os produtos com aromas distintivos com uma quota de mercado
significativa (nomeadamente o mentol). Assim, a partir de maio de 2020 deixaram de existir
isencdes. Embora ndo tenha sido notificado qualquer problema de conformidade com os aromas
distintivos de rebugado ou frutos, os desenvolvimentos recentes sugerem uma menor
conformidade com a proibicdo do mentol. A isencdo para os produtos do tabaco que ndo sejam

2 \/er também o Plano Europeu de Luta contra 0 Cancro, p. 9.

% Decisdo de Execugio (UE) 2016/787 da Comisséo.

" CCRSERI: Additives used in tobacco products (Aditivos utilizados nos produtos do tabaco). 25 de janeiro de 2016:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm

% Estas deficiéncias diziam respeito a aspetos especificos enumerados no artigo 6.2, n.” 2 e 3, e a exaustividade, &
metodologia e as conclusfes dos estudos realizados (artigo 6.°, n.° 4).
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cigarros e tabaco de enrolar tem de ser retirada caso se verifiqgue uma «alteracdo substancial das
circunstancias» (ver secc¢ao 10).

A Comissdo investiu esforcos e recursos substanciais na criacdo e gestdo do mecanismo
consultivo para ajudar a decidir se um produto do tabaco tem ou ndo um aroma distintivo. Este
mecanismo inclui o Painel Consultivo Independente (PCI) sobre aromas distintivos nos produtos
do tabaco, que tem a forma de um grupo de peritos da Comissao, e 0 grupo técnico de avaliadores
organoléticos e quimicos, criado mediante contratacdo publica. Na prética, a aplicagdo da
proibicdo dos aromas distintivos revelou-se onerosa e intensiva em termos de recursos, ao passo
que os Estados-Membros e a Comissao dispdem de recursos limitados. Varios Estados-Membros
proibiram igualmente determinados aditivos em conformidade com o artigo 7.2, n.° 6.

3.5. Conclusdes sobre os ingredientes e as emissdes

De um modo geral, os Estados-Membros e a Comissao envidaram muitos esforcos e mobilizaram
muitos recursos para a aplicacédo dos artigos 3.° a 7.°. No entanto, o valor acrescentado efetivo para
a saude humana e a eficiéncia de determinadas disposi¢cGes sdo negligencidveis. Embora as
estruturas que constituem o sistema principal, o0 PAC-UE e o Painel Consultivo Independente,
estejam plenamente operacionais e funcionais, requerem muitos recursos em termos de pessoal e
nem a Comissdo nem os Estados-Membros dispdem atualmente de recursos suficientes para 0s
empregar da melhor forma possivel. Por conseguinte, sugere-se que se estude de que forma a
avaliacdo harmonizada dos ingredientes e produtos a nivel da UE, incluindo as informacdes do
PAC-UE, pode ser melhorada e organizada de uma forma mais coerente e eficaz.

Até a data, o trabalho sobre os aditivos prioritarios facultou poucas informacdes suscetiveis de dar
lugar a acdes e a sua utilidade deve ser revista. O debate sobre 0os métodos das maquinas de
medic¢do continua inconclusivo.

4. Rotulagem e embalagem (artigos 8.°-14.°)

4.1. Adverténcias gerais, mensagens informativas e adverténcias de saude
combinadas (artigos 8.°-12.°)

A diretiva introduz requisitos em matéria de adverténcias de saude obrigatorias relativas a
produtos do tabaco e produtos afins, incluindo adverténcias de saude combinadas para produtos do
tabaco para fumar. A Comissdo adotou dois atos de execugédo para especificar onde devem ser
colocadas as adverténcias de sadde nas bolsas de tabaco de enrolar® e para especificar a
configuragdo, a concecdo e a forma das adverténcias de salide combinadas®. A Comiss&o criou
igualmente uma biblioteca de imagens de adverténcias de saude incluidas no anexo Il da
diretiva®. A harmonizagdo das regras em matéria de rotulagem e embalagem constituiu um éxito
fundamental da DPT, uma vez que harmonizou as embalagens a nivel do mercado interno.

As adverténcias de saide combinadas obrigatorias que cobrem 65 % da superficie dianteira e
traseira das embalagens de tabaco constituiram uma importante melhoria das medidas de

2 Decisdo de Execucio (UE) 2015/1735 da Comissio.
% Decisdo de Execucio (UE) 2015/1842 da Comissio.
3 Diretiva Delegada 2014/109/UE da Comiss&o.
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rotulagem em comparagdo com a Diretiva 2001/37/CE*. Estas medidas tém sido eficazes para
aumentar a sensibilizacdo do publico relativamente aos efeitos nocivos dos produtos do tabaco e
podem estar associadas a uma diminuicdo do consumo de tabaco™.

Foram recebidas queixas de pessoas que alegavam que elas préprias ou os seus familiares
apareciam em imagens sem 0 seu consentimento, incluindo centenas de cartas e varios processos
judiciais®®. Foi comprovado que todas estas alegacdes carecem manifestamente de fundamento.

Com base nas informacdes prestadas pela Comisséo, os Estados-Membros parecem estar a aplicar,
em grande medida, as regras de rotulagem de forma adequada, com algumas excecdes, como a
seguir se indica.

Embora as disposi¢Ges harmonizadas em matéria de rotulagem sejam um exemplo fundamental
das disposicGes da DPT que contribuiram para melhorar o funcionamento do mercado interno,
foram comunicados vérios problemas relativos & sua aplicacdo™. As disposicdes do artigo 9.,
n.° 3, relativas as dimensdes minimas das adverténcias de salude nas superficies laterais, que se
traduzem na proibicdo® de embalagens «slim» com forma paralelepipédica com menos de 20 mm
de profundidade, foram aplicadas de forma variavel. Foram igualmente suscitadas questdes sobre
o calculo da superficie destinada as adverténcias de saude em embalagens arredondadas ou
biseladas, em conformidade com o considerando 28%°, com diferentes graus de conformidade a
nivel da UE. Alguns Estados-Membros apresentaram sugestdes™ sobre a incluséo de disposicdes
relativas a bordos biselados no texto da diretiva ou sobre a proibigédo total de embalagens com
bordos biselados.

O artigo 11.°, n.° 1, permite que os Estados-Membros isentem os produtos do tabaco para fumar
que ndo sejam cigarros, tabaco de enrolar e tabaco para cachimbo de agua de ostentar a mensagem
informativa e as adverténcias de salde combinadas. Continuam a necessitar de um rétulo com
uma adverténcia em texto e a adverténcia geral, bem como uma referéncia aos servigos de apoio
para deixar de fumar. Até a data, cerca de metade dos Estados-Membros comunicou isencdes
permitidas ao abrigo do artigo 11.°. Alguns criticaram a isen¢do, chamando a atencdo para a
pressdo da industria, e alertaram para o facto de os consumidores poderem considerar esses
produtos isentos mais atrativos ou menos nocivos™. O artigo 11.°, n.° 6, habilita a Comisséo a
retirar a possibilidade de isencdes em caso de alteracdo substancial das circunstancias. No entanto,
0 conjunto de critérios relativos a clausula de «alteracdo substancial das circunstancias» prevista
no artigo 2.°, n.° 28, (ver capitulo 10) torna muito dificil a sua aplicacéo.

As disposi¢des do artigo 12.° relativas a rotulagem do tabaco sem combustdo foram, na maioria
dos casos, corretamente aplicadas e ndo foram comunicadas quaisquer problemas importantes.

% Diretiva 2001/37/CE.

% \er referéncia no capitulo 2.3.

* Em 2017, a Comissdo explicou ao grupo de peritos sobre politica do tabaco que considerava as disposi¢es do
artigo 9.°, n.° 3, como uma proibicdo das embalagens «slim» com forma paralelepipédica com menos de 20 mm de
profundidade.

** Em 2015, a DG SANTE apresentou um documento informal para ser debatido no grupo de peritos sobre politica do
tabaco, clarificando o seu ponto de vista sobre o considerando 28 e a forma como os bordos biselados ou
arredondados devem ser tidos em conta nos calculos da superficie.

8


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:32001L0037

4.2. Apresentagdo do produto, harmonizacdo das embalagens e embalagens
genéricas (artigos 13.2, 14.°e 24.°, n.° 2)

O artigo 13.%, relativo a apresentacdo do produto, prevé uma proibicdo geral dos elementos
promocionais. Muitos Estados-Membros tiveram dificuldades na interpretacdo e aplicacdo das
disposic¢des do artigo 13.°, em especial na clarificagdo do dmbito de aplicagdo do artigo e na
determinacdo de casos de ndo conformidade. A apresentagdo do produto é um dominio que conta
com muitos casos de ndo conformidade e tentativas de contornar a lei, tendo sido objeto de
impugnacéo judicial em vérios Estados-Membros™.

As disposicoes do artigo 14.°%° relativas as embalagens sdo geralmente bem compreendidas e
aplicadas.

Oito Estados-Membros exerceram o seu direito ao abrigo do artigo 24.°, n.° 2, de ir além das
disposi¢cfes em matéria de rotulagem da DPT e introduziram embalagens normalizadas para os
produtos do tabaco, ou seja, embalagens genéricas. Estes Estados-Membros notificaram estas
medidas & Comissdo, juntamente com 0s motivos para a sua introducdo, justificadas por
consideracOes de salde publica e demonstraram igualmente que essas medidas sdo proporcionadas
e ndo constituem um meio de discriminacdo arbitraria. Com base em dados™ dos Estados-
Membros, as embalagens genéricas, juntamente com as adverténcias ilustradas, parecem aumentar
a sensibilizacdo para as doencas relacionadas com o tabaco e as doencas associadas, bem como a
motivacdo para deixar de fumar, e ajudar a reduzir o consumo de tabaco, incluindo entre os
jovens. Cerca de metade dos europeus é a favor da introducdo de «embalagens genéricas» para 0s
cigarros®. Estas medidas estdo em consonancia com a evolugdo internacional, uma vez que as
embalagens genéricas correspondem a norma de referéncia promovida pela OMS e pela CQLAT,
que foi confirmada como sendo coerente com o direito comercial internacional numa deciséo
histrica da OMC®*’. Uma regulamentacdo mais rigorosa através de embalagens genéricas
contribui igualmente para a aplicacdo de disposicdes relativas a apresentacdo do produto,
nomeadamente a proibicdo total de elementos promocionais. No entanto, a introducdo de
requisitos em matéria de embalagens genéricas em apenas alguns Estados-Membros pode
constituir um obstaculo a livre circulacdo de mercadorias. Além disso, os formatos das
embalagens normalizadas podem diferir entre os Estados-Membros, distorcendo adicionalmente o
bom funcionamento do mercado interno.

4.3. Conclusfes sobre a rotulagem e a embalagem

De um modo geral, as regras em matéria de rotulagem e embalagem séo aplicadas corretamente
em toda a UE. Estas regras conduziram, especialmente através de adverténcias de saude
combinadas de maior dimensao, a uma maior sensibilizacdo e compreensao das varias categorias
de produtos e dos efeitos para a satde decorrentes do consumo do tabaco. Com base neste éxito,
deve analisar-se em que medida as regras de rotulagem mais rigorosas funcionariam para todas as
categorias de produtos do tabaco. Algumas disposi¢cfes em matéria de embalagem/aparéncia de

% Em especial, 0 requisito relativo ao contetido minimo das embalagens individuais de cigarros (20 cigarros) e de
tabaco de enrolar (30 g).

%" Em junho de 2020, uma decisao histérica da OMC pds termo a prolongadas disputas juridicas contra a legislac&o
australiana em matéria de embalagens genéricas, confirmando que as embalagens genéricas apoiam o objetivo de
melhorar a salde pUblica sem restringir o comércio mais do que 0 necessario, e que as restricdes as marcas comerciais
decorrentes de embalagens genéricas séo justificadas, uma vez que apoiam o objetivo de melhoria da sadde publica.
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embalagens individuais devem ser objeto de uma analise mais aprofundada, nomeadamente a
dimenséo das adverténcias, a proibicdo dos elementos promocionais e as «embalagens slim», bem
como a questdo dos bordos biselados.

Vérios Estados-Membros foram além das disposi¢cbes da DPT e introduziram com éxito
embalagens genéricas/normalizadas. Por conseguinte, as embalagens genéricas com adverténcias
de saude de maior dimensdo devem também ser objeto de uma analise mais aprofundada.

5. Rastreabilidade e elementos de seguranca (artigos 15.° e 16.9)

Os artigos 15.° e 16.° preveem sistemas de rastreabilidade e elementos de seguranca para 0s
produtos do tabaco a escala da UE, a fim de combater o comércio ilicito. Em dezembro de 2017, a
Comissdo adotou legislagdo relativa aos pormenores técnicos para estabelecer os sistemas de
rastreabilidade e elementos de seguranca dos produtos do tabaco®®. Os sistemas comecaram a ser
utilizados em maio de 2019, dentro do prazo estipulado pela diretiva. Desde entdo, todas as novas
embalagens individuais de cigarros e produtos de tabaco de enrolar fabricadas ou importadas sdo
marcadas com um identificador Unico e ostentam um elemento de seguranca. Uma vez que 0
periodo de esgotamento das existéncias terminou em maio de 2020, os cigarros e os produtos de
tabaco de enrolar ndo rastredveis ja ndo podem ser comercializados. Os sistemas serdo alargados a
todos os outros produtos do tabaco em maio de 2024.

5.1. Rastreabilidade

Até ao final de 2020, o sistema de rastreabilidade da UE recolheu informacgfes sobre 795 000
empresas e 1520 000 instalagdes de manuseamento de produtos do tabaco. Os fabricantes e
importadores de cigarros e de produtos de tabaco de enrolar receberam e aplicaram 45 mil milhdes
de identificadores Unicos, gerados pelas entidades de emissdo de ID designadas pelos Estados-
Membros. Os componentes centrais do sistema, o repositorio secundario e o encaminhador,
operados pela Dentsu Aegis Network ao abrigo de um contrato de concessdo com a Comissao,
trataram milhares de milhdes de mensagens sobre logistica e transacdes na cadeia de
fornecimento®.

O sistema de rastreabilidade da UE foi implementado tendo devidamente em conta o Protocolo
para a eliminacdo do comércio ilicito da CQLAT da OMS («protocolo»), nomeadamente o
artigo 8.°. A concecdo do sistema esta em plena conformidade com as disposi¢des do protocolo.
Nenhuma das obriga¢des formais impostas pelo protocolo as partes foi delegada na inddstria do
tabaco. Os Estados-Membros e a Comissao controlam o sistema através de uma série de medidas
que se reforcam mutuamente™.

% Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574 da Comisso, Regulamento Delegado (UE) 2018/573 da Comisséo,
Deciséo de Execucdo (UE) 2018/576 da Comisséo.

% Se necessério, a concecéo do sistema de rastreabilidade e as solugdes técnicas adotadas podem ser alargadas a
outros dominios que exijam controlos regulamentares mais rigorosos da cadeia de fornecimento.

0 Essas medidas incluem: a) as entidades independentes de emissdo de ID, b) a instalacdo de dispositivos
antialteracdo nas linhas de produgdo, c) a exclusdo geral de todas as possibilidades de a inddstria consultar os dados
de rastreabilidade, d) a verificagdo pela Comissdo dos fornecedores de repositorios primarios e dos seus auditores, e)
critérios de independéncia predefinidos aplicaveis a todos os principais fornecedores terceiros de solugdes
informaticas, f) uma cépia de todos os dados armazenados no repositorio secundario e g) o acesso em tempo real aos
dados pelas autoridades competentes.
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No seu conjunto, os Estados-Membros designaram 22 entidades diferentes para emitir ID,
incluindo 17 entidades controladas pelo Estado, nomeadamente tipografias nacionais. Existem
também cinco empresas privadas de TI contratadas por oito Estados-Membros. Tanto as entidades
publicas como as privadas foram plenamente integradas no sistema e os seus diferentes estatutos
ndo afetaram as operacdes quotidianas.

Até ao final de 2020, a Comisséo tinha aprovado 46 contratos de armazenamento de dados para o
fornecimento de repositorios primarios, celebrados pelos fabricantes e importadores de produtos
do tabaco com 10 fornecedores diferentes, embora quatro deles pertencam ao mesmo grupo
empresarial. Os contratos foram verificados, entre outros aspetos, com base nos principais
elementos contratuais estabelecidos no Regulamento (UE) 2018/573, enquanto os fornecedores
foram examinados a luz dos requisitos em matéria de independéncia previstos no artigo 35.° do
Regulamento (UE) 2018/574. A Comissdo tambeém rejeitou um contrato de armazenamento de
dados e um fornecedor proposto.

Para o primeiro ciclo anual de auditorias dos repositorios primarios, a Comissdo aprovou 15
auditores propostos e pagos pelos fabricantes de tabaco. A Comissdo recolheu declaracdes
relativas aos dispositivos antialteracdo junto dos fornecedores que os instalaram em linhas de
producdo pelas quais eram responséveis dez fabricantes e importadores de produtos do tabaco.

Todas as autoridades competentes dos Estados-Membros e a DG OLAF estéo ligadas as interfaces
fornecidas pelo operador do repositério secundério e, entre estas, muitas comecaram a utilizar 0s
dados de rastreabilidade para apoiar a execugdo da legislacdo. Estas atividades sé&o ainda
facilitadas por uma aplicacdo movel de inspecdo fornecida pela Dentsu Aegis Network, ao abrigo
de um acordo separado celebrado com a Comissdo. Varios Estados-Membros utilizam ou
tencionam utilizar o sistema da UE** para proporcionar dados aos seus proprios sistemas de
execucao.

Embora o sistema funcione e represente um passo importante na luta contra o comércio ilicito, 0s
Estados-Membros e a Comissédo tiveram problemas consideraveis com a qualidade dos dados de
rastreabilidade, nomeadamente em relacdo aos numeros para efeitos de IVA, as informacdes sobre
méaquinas de producdo ou aos Ultimos movimentos dos produtos para os estabelecimentos
retalhistas. Embora a qualidade dos dados tenha melhorado gradualmente, continua a ser uma
questdo critica para efeitos de execucdo da legislacdo e para alcancar plenamente os objetivos do
sistema.

5.2. Elementos de seguranca

Para assegurar a conformidade com as disposi¢cdes relativas aos elementos de seguranga, 22
Estados-Membros decidiram recorrer aos seus sistemas preexistentes de selos fiscais e marcas
fiscais ou, se necessario, adapta-los. Os restantes cinco Estados-Membros introduziram novos
rotulos de autenticacdo. Neste sentido, o sistema de elementos de seguranca permitiu estabelecer
uma norma de seguranca globalmente idéntica em toda a UE.

*! Esta evolugdo constitui uma grande melhoria em comparagéo com os anteriores sistemas desenvolvidos pela
inddstria no ambito dos acordos antifraude celebrados entre a Comissdo e os principais fabricantes de tabaco em
2004-2010.
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5.3. Conclusdes sobre a rastreabilidade e os elementos de seguranca

Apesar das questdes associadas a qualidade dos dados, o sistema de rastreabilidade esta em pleno
funcionamento e bem estabelecido. A Comissdo analisara se o desempenho a longo prazo do
sistema pode ser melhorado com auditorias mais rigorosas em termos do seu ambito de aplicacéo,
do seu impacto operacional e das salvaguardas que garantam a sua imparcialidade e a confianga do
publico.

6. Vendas a distancia transfronteiricas (artigo 18.°)

Mais de metade dos Estados-Membros proibiu as vendas a distancia transfronteiricas de produtos
do tabaco e/ou produtos afins aos consumidores dos seus paises. A grande maioria dos Estados-
Membros que permitem vendas a distancia transfronteiricas publicou listas dos retalhistas
registados nos seus paises nos sitios Web das respetivas autoridades competentes™®.

A monitorizacdo e a execuc¢do das proibicdes ou restricbes das vendas a distancia transfronteiricas
revelaram-se problematicas. Os Estados-Membros detetaram retalhistas ndo registados que
operam nos seus paises ou retalhistas que vendem produtos ndo conformes ou proibidos. Além
disso, ocorreram vendas a distancia transfronteiricas em Estados-Membros onde foram proibidas.
Apenas alguns Estados-Membros afirmaram que monitorizavam a atividade dos retalhistas nao
registados e admitiram ter dificuldades em encerrar os seus sitios Web, especialmente quando os
servidores se situam fora da UE. Além disso, os sistemas de verificacdo da idade ndo parecem ser
eficazes, tendo os Estados-Membros apelado & melhoria dos sistemas de verificacdo da idade®.

Os Estados-Membros tiveram dificuldades em controlar as vendas a distancia transfronteiricas e
muitos assinalaram a necessidade de uma forte cooperacdo em matéria de execucao da legislacéo.
Alguns Estados-Membros tomaram medidas contra os retalhistas ndo conformes. Além disso, 0s
Estados-Membros realgaram que tiveram problemas com a definicdo da DPT relativa as «vendas a
distancia transfronteirigas».

6.1. Conclusdes sobre as vendas a distancia transfronteiricas

De um modo geral, a monitorizacdo e execucdo das restricdes ou proibices das vendas a distancia
transfronteiricas ao abrigo da DPT sdo insuficientes. Os sistemas de verificacdo da idade parecem
ser ineficazes, apresentam variacgdes entre os Estados-Membros e sdo mal aplicados. Nem todos os
Estados-Membros publicaram listas de retalhistas registados, tal como exigido. Ha dificuldades
em lidar com retalhistas/sitios Web que se situam fora da UE. A clareza de determinadas
disposicdes, em especial a definicdo de «vendas a distancia transfronteiricas», pode ser melhorada.
Dadas as disparidades persistentes entre os Estados-Membros e as preocupagdes quanto as vendas
a distancia transfronteiras de produtos ndo conformes, hd margem para continuar a desenvolver o
atual regime ou, em alternativa, considerar a possibilidade de proibir as vendas a distancia
transfronteiricas de produtos do tabaco e produtos afins, tal como muitos Estados-Membros ja
fizeram.

2 ICF 2021. Uma avaliagdo realizada através de clientes-mistério mostrou que muitos retalhistas de diferentes
Estados-Membros utilizam sistemas de controlo relativamente fracos que podem ser facilmente contornados pelos
compradores menores: 80 % dos retalhistas analisados utilizam a autodeclaragdo como método de verificagdo da idade
e a idade ndo € verificada no ponto de entrega.
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7. Novos produtos do tabaco (artigo 19.°) e outros produtos emergentes

As disposicbes da DPT relativas a «novos produtos do tabaco» foram concebidas para
proporcionar uma vasta rede regulamentar para novas categorias de produtos do tabaco que
entram rapidamente no mercado da UE. No entanto, visto que a definicdo que se baseia na data®,
as disposi¢cdes ndo sdo especificas para as caracteristicas Unicas de determinados novos produtos.
Além disso, a DPT ndo abrange totalmente determinados novos produtos que ndo contém tabaco,
como as bolsas de nicotina para uso oral. Estes produtos séo de natureza ndo farmacéutica e séo
vendidos como produtos de consumo, semelhantes ao tabaco para uso oral, que a DPT proibe ao
abrigo do artigo 17.0%.

A utilizacdo de aromas, que sdo particularmente atrativos para os jovens, é igualmente uma
questdo que coloca problemas. Os novos produtos do tabaco sdo isentados da proibicéo relativa
aos aromas distintivos (artigo 7., n.°12). A DPT permite retirar essa isencdo, mas existe um
obstaculo regulamentar significativo: a Comissdo tem de demonstrar uma «alteracdo substancial
das circunstancias» (ver capitulo 10).

Os produtos de tabaco aquecido (PTA), a categoria proeminente entre 0s novos produtos do
tabaco, reforcaram a sua presenca no mercado da UE*, com vendas no valor de 2,92 mil milhdes
de EUR em 2019*° (2% do mercado do tabaco). Em 2020, 7 % dos europeus com idades
compreendidas entre 0s 15 e 0s 24 anos tinham (pelo menos) experimentado PTA e 2 % eram
atuais utilizadores.

As opinibes divergem sobre a questdo de saber em que medida os novos produtos do tabaco,
especialmente os PTA, afetam negativamente a saude de cada utilizador. Embora a inddstria
apresente frequentemente os PTA como produtos de risco reduzido face aos produtos do tabaco
convencionais, alegando que ajudam os fumadores a deixar de fumar, existem tendéncias
preocupantes quanto & popularidade entre os jovens*’. Os dados mostram igualmente que muitos
utilizadores*® se tornam «utilizadores duplos»®, apesar de tencionarem reduzir o consumo de
outro produto do tabaco. Tal como outros produtos do tabaco, os PTA contém nicotina, uma

“ A DPT define esta categoria como produtos colocados no mercado apés 19 de maio de 2014, que ndo s&o
abrangidos, ao abrigo da diretiva, por nenhuma outra categoria de produtos (ou seja, cigarros, tabaco de enrolar,
tabaco para cachimbo, tabaco para cachimbo de &gua, charutos, cigarrilhas, tabaco de mascar, rapé ou tabaco para uso
oral).

“ 0 artigo 151.° do Ato de Adesdo da Austria, da Finlandia e da Suécia concede & Suécia uma derrogagéo a proibigao.
** Dados do PAC-UE. No total, em setembro de 2020, estavam registados quase 1 000 ID dnicos de produtos do
tabaco ativos no PAC-UE. Os dados revelam igualmente um aumento constante a nivel da UE dos langamentos de
produtos registados no PAC-UE da UE, atingindo um pico de quase 500 novos langamentos apenas em 2020. Estes
nameros incluem os ID Unicos langados nos paises da UE. Se 0 mesmo produto for langado em varios paises, é
contabilizado apenas uma vez.

“® Euromonitor Passport.

" LSE 2020. A investigacao realizada no ambito de uma amostra especifica em 12 Estados-Membros revelou que
31 % dos jovens inquiridos (com idades entre os 18 e os 25 anos) tinham alguma experiéncia com PTA, dos quais 8 %
eram atuais utilizadores. Curiosamente, este valor era inferior para as pessoas com mais de 26 anos, das quais apenas
27 % tinham experimentado PTA. Entre os atuais utilizadores de PTA, quase 60 % eram utilizadores didrios em
ambos 0s grupos etarios.

“8 LSE 2020. Em termos de percecéo dos produtos, 44 % dos inquiridos de ambos os grupos etarios consideram que o0s
PTA sdo «pouco saudaveis» e 77 % consideram que os jovens subestimam os riscos da sua utilizagdo.

* LSE 2020. 85 % dos inquiridos no estudo de percecdo dos produtos afirmaram que utilizam outros produtos para
além dos PTA.
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substancia que cria dependéncia, e existem provas de que os PTA emitem substancias quimicas,
incluindo vaérias substancias téxicas™’.

A aplicacdo das disposicdes da DPT a novos produtos do tabaco depende do facto de estes
produtos serem definidos como um produto do tabaco sem combustdo ou um produto do tabaco
para fumar (artigo 19.°, n.° 4). Um produto do tabaco sem combustéo é definido como um produto
em que ndo ocorre um processo de combustdo. Trata-se de um desafio para os reguladores, uma
vez que o principio da combustdo & ambiguo, levando os Estados-Membros a classificar
determinados produtos de forma divergente, o que também foi objeto de debate a nivel
internacional (OMA)*™.

Além disso, se ndo houver flexibilidade em matéria de definicdo de novas categorias de produtos,
é dificil aplicar as regras desenvolvidas para as categorias existentes aos novos produtos do
tabaco, uma vez que essas regras nao abrangem necessariamente as propriedades distintas dos
novos produtos.

Estes novos produtos do tabaco também colocam desafios a aplicacdo geral de medidas relativas
ao controlo do tabaco, nomeadamente em matéria de publicidade e de ambientes sem fumo de
tabaco. O dispositivo especificamente concebido para consumir esses produtos é amplamente
promovido em alguns Estados-Membros, contornando assim as proibicdes de publicidade ao
tabaco. A classificagdo como um produto sem combustdo pode também levar a contornar a
legislacdo em matéria de ambientes sem fumo de tabaco, historicamente centrada nos produtos do
tabaco para fumar. A fim de clarificar as questdes acima referidas e dar resposta aos desafios
regulamentares colocados por estes produtos, a UE iniciou e apoiou um mandato no ambito da
COP8 da CQLAT da OMS®.

7.1. Conclusdes sobre os novos produtos do tabaco e produtos emergentes

O quadro regulamentar da UE ndo aborda atualmente todos os novos produtos do tabaco e
produtos emergentes nem proporciona flexibilidade para fazer face a rapida evolucdo dos
produtos. Os PTA devem ser monitorizados de perto, uma vez que colocam desafios
regulamentares especificos, incluindo as adverténcias de salde, a utilizacdo de aromas e a
interacdo com os dispositivos. Existem também lacunas juridicas no que diz respeito a produtos
emergentes de nicotina ou produtos semelhantes (excluindo os que sdo autorizados para fins
médicos e/ou para deixar de fumar mediante autorizagdo médica).

8. Cigarros eletronicos e recargas (artigo 20.9)

Os cigarros eletronicos, que contém nicotina mas ndo contém tabaco, constituem uma categoria de
produtos especifica que apresenta uma grande diversidade e representa, em termos de valor, até
7 % dos mercados nacionais da UE para os produtos do tabaco e produtos afins®>. O PAC-UE
contem, em termos de registos de produtos ativos, mais de 300 000 cigarros eletronicos, em

% OMS 2020. Heated tobacco products:a brief (Produtos aquecidos de tabaco: um resumo).

*1Convencéo Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Designacéo e Codificagio de Mercadorias do Conselho
de Cooperacdo Aduaneira.

%2 Conferéncia das Partes da CQLAT, oitava sessdo, 1-6 de outubro de 2018.

%% Euromonitor Passport. Os cigarros eletrénicos tém uma presenca significativa no mercado e os dados de 2019
indicam que o Reino Unido representa o maior mercado (2 417 milhdes de EUR), seguido da Francga (847 milhGes de
EUR), da Alemanha (673 milhdes de EUR) e da Polénia.
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https://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2020/heated-tobacco-products-a-brief-2020
https://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2020/heated-tobacco-products-a-brief-2020
http://www.wcoomd.org/-/media/wco/public/global/pdf/topics/nomenclature/instruments-and-tools/hs-nomenclature-2022/ng0262b1.pdf?db=web
http://www.wcoomd.org/-/media/wco/public/global/pdf/topics/nomenclature/instruments-and-tools/hs-nomenclature-2022/ng0262b1.pdf?db=web
https://www.who.int/fctc/cop/sessions/cop8/FCTC__COP8(22).pdf

comparagdo com mais de 42 000 produtos do tabaco®. Nos Gltimos anos, as grandes empresas
tabaqueiras aumentaram o investimento em cigarros eletronicos.

A UE foi a primeira jurisdicdo regional a regulamentar esses produtos e a sua publicidade. A fim
de abranger uma vasta rede de diversos produtos, a DPT define esta categoria em termos gerais de
modo a incluir tanto o dispositivo e as suas partes quanto as recargas com e-liquido que contém
nicotina. Esta definicdo proporcionou clareza juridica, especialmente quando comparada com as
disposicdes relativas a novos produtos do tabaco, em que o dispositivo ndo era especificamente
incluido. A Comissdo adotou dois atos de execucdo e um relatério sobre os riscos associados aos
cigarros eletrénicos recarregaveis®>.

De um modo geral, a experiéncia dos Estados-Membros com a aplicagdo de determinadas
disposicdes relativas aos cigarros eletronicos foi bastante positiva, com margem para melhoria em
certos outros dominios especificos. Embora os fabricantes e importadores apresentem notificaces
as autoridades competentes, em conformidade com o artigo 20.°, n.° 2, é possivel aumentar a
qualidade das informacdes facultadas, em especial sobre os dados toxicol6gicos e as doses
constantes de nicotina durante o consumo, por exemplo gracas a normalizacdo dos métodos de
avaliacdo. A aplicacdo na pratica de algumas disposi¢des apresentou dificuldades, por exemplo a
questdo de as adverténcias de salde ao abrigo do artigo 20.°, n.° 4, alinea b), subalinea iii), ndo se
aplicarem apenas as recargas ou aos dispositivos pré-carregados, mas também ao proprio
dispositivo de cigarros eletronicos. Uma maior especificacdo e adverténcias mais diferenciadas
seriam Uteis, em especial se um produto for comercializado sem um liquido que contenha nicotina.
Além disso, foram suscitadas questBes de interpretacdo no que diz respeito i) aos requisitos de
rotulagem para as embalagens individuais e as embalagens exteriores, ii) as informacoes
permitidas ao abrigo da isencdo da proibicdo de elementos promocionais (por exemplo, o teor de
nicotina e as informacdes sobre aromas) e iii) aos limites aplicaveis ao tamanho dos reservatorios.

A aplicacdo do artigo 20.°, n.°5, (proibicdo das comunicacBes comerciais e das atividades de
patrocinio para promover 0s cigarros eletronicos) continua a apresentar dificuldades,
especialmente no @mbito dos servigos da sociedade da informacéo e das redes sociais, onde 0s
jovens sdo particularmente visados e expostos aos produtos.

No que diz respeito a comunicacdo de informacdes sobre as atividades de fiscalizacdo do mercado,
os Estados-Membros tém a obrigacdo legal de comunicar no sistema Safety Gate/RAPEX 0s
cigarros eletronicos perigosos, os carregadores fornecidos juntamente com estes e as recargas,
bem como as medidas tomadas contra estes. O Sistema de Informac¢do e Comunicagdo para a
Fiscalizacdo do Mercado (ICSMS) também estd & disposicdo das autoridades para trocarem
informacdes sobre produtos ndo conformes. No entanto, a utilizagcdo destas ferramentas pelos
Estados-Membros € desigual.

> Os sistemas abertos com reservatorios recarregéveis sio os mais populares, sequidos de dispositivos recarregaveis
com cartuchos substituiveis. Embora os sistemas fechados limitem a possibilidade de manipulagdo dos dispositivos e
as préticas irregulares, os sistemas abertos permitem a dosagem independente e a interoperabilidade individualizada, o
que pode dar azo a praticas negligentes por parte dos utilizadores.

% Decisdo de Execucdo (UE) 2015/2183 da Comisséo, Decisdo de Execucdo (UE) 2016/586 da Comissdo,
COM/2016/0269 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN

Em 2019, surgiram davidas em todo o0 mundo quanto a seguranca dos cigarros eletronicos devido
aos casos de lesdes pulmonares associadas a utilizacdo de cigarros eletrénicos ou produtos de
vapear («EVALI») que aumentaram acentuadamente nos EUA®®. Estes casos foram entretanto
atribuidos a utilizacéo de e-liquidos que continham um extrato de canabis e/ou acetato de vitamina
E. Os paises da UE ndo observaram esta tendéncia, possivelmente, em parte, gracas as
especificidades da regulamentacdo relativa aos cigarros eletrénicos ao abrigo da DPT,
nomeadamente as restricbes em matéria de aditivos, como, por exemplo, a proibicdo de
acrescentar vitaminas aos liquidos que contenham nicotina. Estes acontecimentos mostram que
devem ser destacados os efeitos toxicologicos dos ingredientes aquecidos e inalados dos cigarros
eletronicos com e sem nicotina (até & data, estes ultimos ndo sdo regulamentados). A DPT
estabelece igualmente uma concentragdo méxima de nicotina de 20 mg/ml. Este pardmetro, em
geral, foi aplicado, embora a inddstria utilize certos elementos técnicos que permitem aumentar a
absorcdo de nicotina por inalagéo.

A indUstria apresenta os cigarros eletronicos como produtos de risco reduzido e alega que ajudam
os fumadores a deixar de fumar. No entanto, os seus niveis de popularidade®’ entre os jovens sdo
motivo de preocupacdo. Ha fortes indicios de que os aromas presentes nos e-liquidos de
enchimento sdo atrativos para os jovens e os adultos. Sobretudo os jovens utilizam aromas nédo
tradicionais, nomeadamente aromas de rebucado e frutos**®. Estes aromas influenciam fortemente
0s jovens, diminuindo a perce¢do do carater nocivo dos produtos e aumentando a vontade de os
experimentar>. Os Estados-Membros proibem cada vez mais os aromas nos cigarros eletrénicos.

As opinides sobre os efeitos reais para a salde dos cigarros eletronicos estdo divididas, oscilando
entre quem acha que sdo nocivos e quem o0s considera menos nocivos para o individuo em
comparacdo com os produtos do tabaco convencionais para fumar. Uma vez que ainda nao foi
alcancado um consenso cientifico, prevalece o principio da precaucdo e a DPT adota uma
abordagem cuidadosa na regulamentacdo destes produtos®. A OMS concluiu ainda que ndo
existem provas solidas sobre a seguranca dos cigarros eletrénicos, mas que ha cada vez mais
indicios sobre os seus efeitos nocivos®. Além disso, o aumento da utilizacdo em espacos
interiores® e os potenciais danos associados sdo motivos de preocupacao.

A fim de compreender melhor os efeitos para a salde e a dimensao de satde publica dos cigarros
eletronicos, a Comissdo encarregou o Comité Cientifico dos Riscos Sanitarios, Ambientais e
Emergentes (CCRSAE) de estudar os efeitos para a saude da utilizacdo de cigarros eletronicos,

% CDC. Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping (Multiplos casos de lesées pulmonares
associadas a utilizagdo de cigarros eletronicos ou produtos de vapear). Fevereiro de 2020
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html

" LSE 2020. As duas principais razdes para a utilizacdo de cigarros eletrénicos foram «o prazer» e «a tentativa de
deixar de fumar ou de reduzir o consumo de um produto do tabaco». No entanto, a cessa¢do ou a redugdo do consumo
foram razbes mais indicadas por pessoas com mais de 26 anos (54 %), em compara¢do com 0s jovens com idades
entre 0s 18 e 0s 25 anos (33 %).

%8 Entre os jovens com 15 a 24 anos, 75 % utilizam e-liquidos com aroma de frutos e 30 % com aroma de rebucado.

% CCRSAE 2021. Opinion on electronic cigarettes (Parecer sobre 0s cigarros eletrénicos).

%FEsta abordagem foi validada no processo 477/14 do TJE.

1 OMS 2015. A systematic review of health effects of electronic cigarettes (Uma analise sistematica dos efeitos na
saude dos cigarros eletronicos).

%2 Entre 19 a 28 % dos europeus declaram que estiveram expostos a cigarros eletronicos ou a PTA em espagos
publicos onde as pessoas habitualmente ndo fumam (por exemplo, em centros comerciais ou aeroportos) e em
estabelecimentos que servem refeigdes ou bebidas.
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bem como o0 seu papel no sentido de incentivar as pessoas a comegar ou deixar de fumar. Em
relacdo aos utilizadores de cigarros eletronicos, o comité encontrou provas moderadas no que diz
respeito aos riscos de irritagdes locais das vias respiratorias e um nimero moderado mas crescente
de provas provenientes de dados obtidos em seres humanos que sugerem que 0S cigarros
eletronicos tém efeitos nocivos para a satde, em especial, embora ndo exclusivamente, para o
sistema cardiovascular. Além disso, encontrou provas frageis a moderadas no que diz respeito aos
riscos de carcinogenicidade para as vias respiratorias devido a exposicdo a longo prazo e
cumulativa as nitrosaminas e a exposicao ao acetaldeido e formaldeido, tendo concluido que existe
um forte risco de envenenamento e lesdes devido a queimaduras e explosdes. O comité encontrou
igualmente provas frageis a moderadas no que diz respeito a Vvarios riscos decorrentes da
exposicdo secundaria. De um modo geral, existem provas moderadas de que 0s cigarros
eletronicos sdo uma porta de entrada para o tabagismo entre jovens e provas consistentes de que 0s
aromas contribuem de forma significativa para a atratividade da utilizacdo de cigarros eletrénicos
e para a iniciacdo ao habito de fumar. Por outro lado, existem provas frageis respeitantes a eficacia
do contributo dos cigarros eletrénicos na cessacdo tabagica, enquanto as provas relativas ao seu
contributo na reducdo do tabagismo sdo consideradas frageis a moderadas®°.

8.1. Conclusdes sobre os cigarros eletronicos e as recargas

Os cigarros eletronicos contém nicotina, uma substancia tdxica. A Comissdo ird basear as suas
decisbes de gestdo dos riscos no que respeita aos cigarros eletronicos no parecer cientifico do
CCRSAE. O parecer realcou as suas consequéncias para a saude e o importante papel que
desempenham na iniciacdo ao habito de fumar. O parecer apoia a abordagem cuidadosa e de
precaucdo adotada até a data.

No entanto, deve ser estudada a possibilidade de desenvolver ou clarificar algumas disposices,
tais como o tamanho dos reservatorios ou os requisitos de rotulagem; a utilizacdo de aromas; a
utilizacdo de liquidos sem nicotina; e as disposi¢fes em matéria de publicidade.

Na medida em que os cigarros eletronicos sdo produtos que ajudam a deixar de fumar, a sua
regulamentacdo deve seguir a legislacdo farmacéutica.

9. Produtos a base de plantas para fumar (artigos 21.° e 22.°)

Os produtos a base de plantas para fumar foram recentemente acrescentados a DPT. Estes incluem
produtos a base de plantas, frutos ou flores que podem ser consumidos por combustdo sem tabaco.
As disposicbes da DPT complementam outros quadros legislativos pertinentes e nao
regulamentam, por si s0, os tipos de plantas, ervas aromaticas ou frutos contidos nos produtos a
base de plantas para fumar. Mais de 1 600 apresentacfes de produtos estdo ativas no PAC-UE, a
maioria das quais pode ser associada a produtos de canabis para fumar. Suscitou preocupacgdes a
constatacdo de que alguns produtos de canabidiol (CBD) podem também conter tetra-
hidrocanabinol (THC)®, que é controlado ao abrigo da Convencédo das Nagdes Unidas sobre as
Substancias Psicotrépicas de 1971, da qual todos os Estados-Membros sdo partes®®. O inquérito
Eurobarémetro de 2020 revelou que 8 % dos europeus utilizaram produtos que contém canabis

% OEDT 2019. Developments in the European cannabis market (Evolucdo do mercado europeu de canabis),
documentos OEDT.
% https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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nos Gltimos 12 meses, que na maioria dos casos foram fumados com tabaco®. Com a
descriminalizagdo de determinados tipos de candbis num pequeno nimero de paises da UE e em
alguns outros paises a nivel mundial, o interesse por estes produtos aumentou.

A atual definicdo de produtos & base de plantas para fumar ndo abrange determinados novos
produtos que entram no mercado, como extratos e 6leos de canébis contendo CBD, utilizados
especialmente nos cigarros eletrénicos (com ou sem nicotina). No contexto da DPT, ha falta de
clareza em relacdo a regulamentacdo dos extratos de canabis ou do CBD sintético nos e-liquidos.

9.1. Conclusdes sobre os produtos a base de plantas para fumar

De um modo geral, os artigos 21.° e 22.° da DPT foram aplicados em toda a UE, tendo os Estados-
Membros comunicado alguns problemas relacionados com os requisitos de rotulagem®. Os
Estados-Membros indicaram que a conformidade com as obrigacdes relativas a declaracdo de
ingredientes foi respeitada. No entanto, um desafio significativo reside no facto de as autoridades
competentes conseguirem garantir que todos os produtos pertinentes sdo apresentados através do
PAC-UE. Porém, os extratos de canabis sdo atualmente regulamentados a nivel nacional.

10. Consideracdes especificas relativas a outros tipos e categorias de produtos,
incluindo a evolugdo do mercado e a alteragdo substancial das
circunstancias

10.1. Tabaco para cachimbo de agua, cigarros «slim» e outras categorias de
produtos

O artigo 28.° da DPT incumbiu a Comissdo de examinar também especificamente o tabaco para
cachimbo de &gua e os cigarros «slim», para os quais solicitou um estudo especifico®.
Relativamente as disposicBes de aplicacdo relativas aos cigarros «slim», ao tabaco para cachimbo
de &gua e as cigarrilhas foram comunicadas situacGes diversas. A maioria dos Estados-Membros
ndo impde adverténcias ilustradas para as cigarrilhas, que frequentemente visam os consumidores
de cigarros através do seu preco inferior ou de caracteristicas proibidas nos cigarros,
nomeadamente capsulas de aromas. O consumo de tabaco para cachimbo de &gua ocorre
frequentemente em locais especificos, nomeadamente em «bares de shisha», onde o0s
consumidores ndo veem o0s rotulos e as imagens de adverténcia de saide. Outra preocupacgéo
relativa ao tabaco para cachimbo de agua, tal como para as cigarrilhas, diz respeito a utilizacao de
aromas e a sua atratividade para os jovens.

O mercado de cachimbo de 4gua da UE é significativo® e alguns paises da UE tém uma das mais
elevadas taxas de consumo de tabaco para cachimbo de &gua entre os jovens®. O mercado dos
cigarros «slim» tem vindo a diminuir desde 2000, mas o volume retalhista aumentou em varios
Estados-Membros da Europa Oriental®. Existem mais mulheres a fumar cigarros «slim» (10 %) do
que homens (2 %).

8 |SE 2020. A Alemanha, por si s6, representa mais de metade do mercado do tabaco para cachimbo da UE, com um
volume retalhista de 368 milhdes de EUR para o tabaco para cachimbo e para cachimbo de agua em 2017.

% Jawad et. al., The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking :A systematic review (Prevaléncia e
tendéncias do consumo de tabaco para cachimbo de dgua: uma analise sistematica), PLoS One, 2018.
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Os dados mostram que os riscos associados ao tabaco para cachimbo de 4gua s&o subestimados®’.
A utilizagdo de aromas esta fortemente associada ao tabaco para cachimbo de &gua e estes
produtos sdo frequentemente descritos como tendo «aromas agradaveis»®. Algumas pessoas
podem também subestimar os riscos associados & utilizacdo de cigarros «slim»®. No
Eurobarémetro de 2017, 18 % dos inquiridos indicaram que os cigarros «slim» eram atrativos. No
entanto, as suas conotacdes associadas a feminilidade estdo menos enraizadas®.

Durante o periodo de referéncia, a proibicdo do «snus» foi claramente contornada, uma vez que,
fora da Suécia, muitos produtos similares ao «snus» foram apresentados como tabaco de mascar
para regularizar o seu estatuto juridico. Tornaram-se evidentes as lacunas juridicas relacionadas
com as saquetas de mascar e as bolsas de nicotina emergentes.

10.2. Clausula de alteracéo substancial das circunstancias (artigo 2.°, n.° 28, artigo
7.5n.°12, artigo 11.°, n.° 6)

A DPT estabelece critérios relativos a «alteracdo substancial das circunstancias»® e insta a
Comissdo a retirar determinadas isencfes regulamentares logo que essas condicfes estejam
preenchidas (proibicdo dos aromas para categorias de produtos que ndo sejam cigarros e tabaco de
enrolar, isencdes em matéria de rotulagem). A Comissdo acompanhou de perto as quotas de
mercado e, durante o periodo de referéncia, nenhuma categoria de produtos atingiu o limiar que a
obrigaria a ativar esta clausula. Os PTA sdo os produtos mais proximos do limiar™. Por
conseguinte, deve ser ponderada a avaliacdo dos critérios atuais.

9

10.3. Outras consideracoes

A DPT permitiu financiar algumas acfes de controlo do tabaco através de taxas, tendo alguns
Estados-Membros comecado a utilizar essas opgdes. E necessério continuar a explorar formas de
financiar integralmente as acfes de controlo do tabaco através de taxas. A diretiva ndo contém
disposic¢des sobre a responsabilidade por parte da industria do tabaco pelos efeitos para a satde e
0s custos para a saude decorrentes da utilizacdo do tabaco e produtos afins. No entanto, em
conformidade com o artigo 19.° da CQLAT™, a UE poderia, na proxima reviséo da DPT, analisar
opcOes para aumentar a responsabilidade dos fabricantes de tabaco.

11. Conclusdes

A DPT reforcou o controlo do tabaco e a sua validade foi confirmada pelos tribunais. A diretiva
reforgou as regras, nomeadamente as adverténcias de salde combinadas de maior dimensdo, o
sistema de localizagdo e seguimento, a proibi¢cdo dos aromas distintivos, a base de dados relativa a
ingredientes, a regulamentacdo dos cigarros eletronicos, tendo cada uma destas regras
demonstrado a sua pertinéncia no &mbito de uma politica global da UE em matéria de controlo do

8" LSE 2020. Apesar de os utilizadores estarem expostos tanto ao tabaco como ao carvdo vegetal, o tabaco para
cachimbo de agua foi considerado menos nocivo do que os cigarros e 0s PTA.

% 7 9% dos inquiridos do Eurobarémetro n.° 458 (2017) identificaram os cigarros «slim» como sendo menos nocivos
do que os cigarros normais.

% O artigo 2.2, n.°28, prevé um conjunto de critérios objetivos que definem a «alteracdo substancial das
circunstancias».

" Euromonitor Passport. A quota de mercado dos PTA aproximava-se dos 2 % em 2019.

™ O artigo 19.%, n.° 1, da CQLAT prevé que «para efeitos de controlo do tabaco, as Partes ponderaro, se necessario, a
adogdo de medidas legislativas ou a aplicacdo das leis ja existentes em matéria de responsabilidade penal e civil,
incluindo indemnizages se for caso disso».
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tabaco. A DPT alcangou o objetivo de 2 % de reducgéo estabelecido na avaliagéo de impacto, com
uma diminui¢do da prevaléncia do tabagismo entre os jovens. A diretiva também garantiu a
aplicacdo das disposicoes pertinentes da CQLAT da OMS.

O estudo que recolheu dados para o presente relatério concluiu que a DPT contribuiu para a
melhoria da saude publica. A DPT proporciona valor acrescentado e os Estados-Membros nédo
poderiam ter alcancado sozinhos os mesmos objetivos. Em geral, considerou-se que a DPT era
internamente coerente, mas, devido a evolucdo do mercado, hd margem para melhorias em certos
dominios essenciais. A conformidade das legislagdes nacionais com a DPT e a sua aplicacédo
harmonizada sdo variaveis. Muitos Estados-Membros ndo dispdem de recursos adequados para dar
execucdo a legislacdo. Os novos sistemas funcionais (PAC-UE, PCI, rastreabilidade) sédo
relativamente intensivos em termos de recursos.

As taxas de tabagismo persistentemente elevadas, o elevado nimero de jovens que comegcam a
fumar, o objetivo da OMS de alcancar uma reducao relativa de 30 % do consumo de tabaco até
2025 face a 2010°, bem como o objetivo do Plano Europeu de Luta contra o Cancro de alcancar
uma geracdo sem tabaco até 2040, devem ser devidamente tidos em conta na avaliacdo do quadro
da UE relativo aos produtos do tabaco e produtos afins.
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