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Observacgoes sobre a Notificacao TRIS 2025/0044/ES
Projeto de Decreto Real Espanhol sobre Produtos de Tabaco e Afins

Referéncia: Notificagdo 2025/0044/ES (Espanha) relativa ao Projeto de Decreto Real Espanhol que
altera o Decreto Real 579/2017, de 9 de junho, no &mbito do procedimento de notificagéo previsto
na Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho de 9 de setembro de 2015

A Centromarca - Associacao Portuguesa de Empresas de Produtos de Marca (www.centromarca.pt),
associagcao sem fins lucrativos com sede na Avenida da Republica, numero 62, letra F, 6.° andar,
freguesia de Nossa Senhora de Fatima, concelho de Lisboa, na qualidade de associagao portuguesa de
empresas de produtos de marca vem, no ambito da notificacao TRIS em epigrafe, apresentar as suas
observacdes relativamente a proposta de alteragao ao Decreto Real 579/2017

O Projeto de decreto real foi notificado a Comisséo Europeia como um projeto de regulamento técnico
na acecado do Artigo 1(1)(g) da Diretiva (UE) 2015/1535 que estabelece um procedimento para o
fornecimento de informacdes no dominio do regulamento técnico e das regras sobre os Servigcos da
Sociedade de Informacéo (codificagéo) (“Diretiva TRIS”).

Ao abrigo da Diretiva TRIS, as barreiras ao comércio resultantes de regulamentos técnicos relacionados
com produtos s6 podem ser permitidas quando forem necessarias para cumprir requisitos essenciais e
tiverem um objetivo no interesse publico do qual constituem a principal garantia (considerando 4 da
Diretiva TRIS).

Ao apresentar um Projeto com este conteldo e dentro deste prazo, o Governo Espanhol estara a violar
o principio de cooperacéao leal consagrado no Artigo 4(3) do Tratado sobre a Unido Europeia (“TUE”).
Além disso, a Centromarca também tem fortes preocupacoes sobre a adequacao e necessidade das
restricbes previstas no Projeto em relagao as bolsas de nicotina (redugéo para 0,99 mg de nicotina por
bolsa e proibicdo de aromatizantes ou aromas). Com efeito, se tais restricdes forem adotadas, estas
levariam a uma proibicao desproporcional de facto sobre a venda deste produto em Espanha e seriam
contrdarias ao direito da Unido Europeia. Ambas as falhas justificam que o Estado notificante seja
incentivado a rever a proposta e a considerar abordagens alternativas.

Nos seguintes termos:

1. A imposicdo de um limite de 0,99 mg de nicotina por bolsa, nos termos previstos no projeto de
Decreto Real, equivale a uma proibicdo de facto das bolsas de nicotina enquanto categoria de
produto. Com efeito, as bolsas de nicotina sdo legalmente produzidas em varios Estados Membros
(entre os quais Eslovaquia, a Suécia, a Dinamarca ou a Republica Checa) de acordo com a respetiva
legislacdo nacional. Tal proibicdo configura uma medida de efeito equivalente a uma restricdo
quantitativa a importacéo, sendo, por isso potencialmente ilicita. Com efeito, a luz do artigo 34.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), conforme interpretagdo consagrada na
jurisprudéncia consolidada do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE), nomeadamente nos
acérdaos Dassonville (C-8/74) e Cassis de Dijon, qualquer medida nacional suscetivel de dificultar,
direta ou indiretamente, real ou potencialmente, o comércio intra-UE deve ser escrutinada a luz dos
principios do mercado interno.
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Por outro lado, a proposta em analise carece, salvo melhor opinido, de uma justificagao cientifica
clara e de uma avaliagao de impacto regulamentar transparente, como exigido pelo principio da boa
regulamentacao consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia (TUE) e no artigo 36.° do
TFUE.

O TJUE tem reiteradamente afirmado, como no acérdao Philip Morris (C-547/14), que medidas
restritivas a livre circulacdo de bens sé podem ser aceites se forem adequadas e necessarias para
alcangar um objetivo legitimo de interesse geral — nomeadamente, a protegdo da saude publica —
e desde que ndo existam alternativas menos restritivas. A mera invocagéo genérica da saude
publica, desacompanhada de dados cientificos ou relatérios de risco concretos, nao satisfaz os
requisitos de legalidade e proporcionalidade exigidos.

No caso em aprec¢o, nao foi apresentada a base cientifica para a medida proposta—nomeadamente,
estudos epidemiolégicos, avaliagcdes toxicologicas nem benchmarks regulatérios — que sustente a
decisao de impor um limite maximo de 0,99 mg por bolsa. A auséncia de uma proposta justificada,
com base em dados e evidéncia cientifica, enfraquece ainda mais a legitimidade da medida. De
notar ainda que as bolsas de nicotina, ja comercializados em varios Estados Membros, sao produtos
potencialmente menos nocivos quando comparados com alguns dos produtos do tabaco em
comercializagado na Uniao Europeia.

Acresce que o préprio Plano Integral de Prevencéao e Controlo do Tabagismo 2024-2027, que serve
de enquadramento politico a proposta legislativa, também né&o fornece dados concretos nem
fundamentacgao técnico-cientifica que justifiguem os limites propostos. Embora o Plano enuncie
objetivos amplos, como acriacao de uma “geracdo sem tabaco” e o reforgo da protegcdo dos jovens,
o plano carece de referéncias a estudos epidemioldgicos, avaliacdes de risco toxicoldgico ou
benchmarking com praticas eficazes em outros Estados-Membros. A auséncia dessa anélise
compromete a proporcionalidade das medidas e enfraquece a base factual sobre a qual assenta a
proposta de alteragcdo legislativa.

A proposta espanhola, ao introduzir pardmetros técnicos particularmente restritivos para a
composicao de produtos como as bolsas de nicotina, tende a provocar uma fragmentagao
regulamentar do mercado interno da Unido Europeia. Esta fragmentacdo compromete o objetivo de
harmonizagéo progressiva consagrado na legislagdo europeia e representa um obstaculo a livre
circulacao de bens entre Estados-Membros.

Efetivamente, quando um Estado-Membro adota requisitos técnicos que se desviam
substancialmente dos padroes prevalecentes noutros paises da Unido, como sucede neste caso,
os operadores economicos enfrentam custos acrescidos com reformulagbées de produtos,
multiplas linhas de producdo e procedimentos duplicados. Estes custos repercutem-se
negativamente na competitividade e no acesso ao mercado, tanto para grandes operadores como
para pequenas e médias empresas.

Além disso, a medida favorece, de forma artificial, fabricantes e distribuidores ja adaptados ao novo
limite, em detrimento de operadores cuja atividade atual se baseia em produtos legalmente
comercializados em outros Estados-Membros. Esta desigualdade traduz-se numa distor¢céo
concorrencial que pode configurar um tratamento discriminatério indireto, em violagdo dos
principios consagrados nos artigos 101.°e 102.° do TFUE.
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9. Afragmentacao legislativa pde também em causa a previsibilidade e a segurancga juridica no setor,

10.

11.

prejudicando os esforgcos da propria Comissdao Europeia no sentido de reforgar a coeréncia
normativa em matéria de produtos do tabaco e afins. A imposicao de normas técnicas nao
harmonizadas, sem consulta e coordenacgao a nivel europeu, enfraquece a integridade do mercado
unico.

Relatério sobre a Competitividade da Unido Europeia (Relatério Draghi) alerta para os riscos
associados a crescente fragmentagdo do mercado interno e sublinha que a proliferagcdo de
regulamentagdes nacionais descoordenadas constitui um dos principais entraves a inovagéao, ao
investimento e a competitividade global da Unido. Oraaimposicao unilateral de limites técnicos ndo
harmonizados, como o teor maximo de nicotina por unidade, exemplifica exatamente o tipo de
obstaculo que o Relatério Draghi considera urgente eliminar, a fim de promover um mercado Unico
funcional, competitivo e atrativo para operadores econémicos e investidores. O enquadramento
regulatério da Unido deve basear-se em regras proporcionais, previsiveis — e nado em iniciativas
isoladas que, embora bem-intencionadas, tém o potencial de comprometer a coesido e o
dinamismo do espago econémico europeu.

Este sempre serda um precedente regulatério perigoso: se cada Estado-Membro puder estabelecer
limites técnicos sem coordenacgao, abre-se caminho para que qualquer ingrediente ou componente
de produtos seja restringido arbitrariamente, com impactos negativos transversais a diversos
sectores (alimentos, cosméticos, suplementos, etc.).

Acresce ainda que:

12.

13.

14.

O principio da cooperacao leal consagrado no artigo 4(3) do TUE imp6e aos Estados-Membros da
UE o dever de auxiliar a Unido no cumprimento das suas tarefas e de se abster de tomar qualquer
medida que possa colocar em risco a concretizagdo dos objetivos da Unido. Com efeito, de acordo
com a jurisprudéncia bem estabelecida, a adogao de um ato vinculativo pela UE ndo é necessaria
para que os Estados-Membros tenham o dever de se abster de legislar. Além disso, a jurisprudéncia
existente ndo requer uma proposta formal da Comissao Europeia; pelo contrério, uma 'estratégia
comum' a nivel da UE serd suficiente. Nessas circunstancias, os Estados-Membros devem abster-
se de adotar medidas individuais que prossigam o mesmo objetivo. Isto é afirmado, por exemplo, no
Acérdao do Tribunal de Justica da Unido Europeia (“TJUE”) no caso Comisséao Europeia vs Suécia: “,
nao é indispensavel que uma posigdo comum revista uma determinada forma para existir e ser tida
em consideragdo no &mbito de uma agéo por incumprimento do dever de cooperacéao leal, desde
que o conteudo dessa proposta possa ser suficientemente demonstrado” (paragrafo 77, do Acérdao
de 20.4.2010 - Processo C-246/07).

No caso em questéo, existe claramente uma estratégia comum e a Unido Europeia estd atualmente
envolvida no processo de revisao da Diretiva 2014/40/UE. Dado que a prépria Diretiva estabelece o
roteiro a seguir na sua revisdo (um processo que ja esta em curso), a adogao do Projeto por parte de
Espanha sobrepor-se-ia a estratégia comum da Unido e resultaria numa violagéo, por parte de
Espanha, das suas obrigagbes nos termos do Artigo 4(3) TUE, pelo que, do ponto de vista regulatério,
a adogao do Projeto neste momento seria prematura. Além disso, tal agao violaria o principio da
cooperacgao leal que sustenta o Direito da Unido Europeia.

O novo artigo 30.3 do projeto de Decreto Real dispde a proibi¢cdo de elementos ou combinagdes de
cores que possam atrair a atengdo ou interesse nas unidades de embalagem, na embalagem
exterior e no dispositivo dos cigarros eletrénicos e embalagens de recarga, com ou sem nicotina.
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Ora, esta medida parece ser ambigua e imprecisa e 0 seu alcance pode ser muito amplo e acarretar
consequéncias graves para o livre comércio. Gera inseguranga juridica e abre a porta a
interpretacoes arbitrarias, o que torna necessario desenvolver o seu conteudo de forma mais
precisa. Além disso, contraria principios fundamentais como a ja referida livre circulagao de
mercadorias, consagrada nos artigos 34 e 36 do TFUE, e confronta-se com as normas harmonizadas
estabelecidas pela Diretiva dos Produtos de Tabaco (TPD), que unifica os requisitos para a
embalagem de cigarros eletronicos e embalagens de recarga com nicotina. Nesse sentido, o artigo
24, paragrafo 1, da TPD estabelece que os Estados membros da UE ndo podem proibir nem restringir
a comercializacao de produtos do tabaco ou relacionados que cumpram com as suas disposigoes,
garantindo assim a sua livre circulagdo no mercado europeu.

A regulamentacao proposta impde restricbes aos sabores permitidos em cigarros eletrénicos,
embalagens de recarga, bolsas de nicotina e produtos a base de ervas para aquecer. Esta medida
contraria o TFUE (Arts. 34 e 36) ao limitar a circulagdo de produtos que séo vendidos legalmente
noutros Estados membros. A prépria TPD esclarece que “[para cigarros eletrénicos] qualquer
proibicao de tais produtos com sabor precisaria ser justificada”. Para ser considerada valida, uma
justificacdo deve demonstrar uma ligacdo clara entre a medida proposta e o objetivo pretendido,
bem como evidéncias para apoiar a sua eficiéncia e se medidas alternativas, menos restritivas,
foram consideradas e, de fato, ndo foram fornecidas evidéncias nesse sentido.

O projeto de Decreto Real contém uma carga desnecessaria e desproporcionada ao exigir uma
comunicagao prévia a comercializagdo que vai além do exigido pela normativa comunitaria.
Enquanto o artigo 20, paragrafo 2, da TPD ja obriga fabricantes e importadores de cigarros
eletrénicos e embalagens de recarga com nicotina a reportar informacgdes sobre ingredientes e
processos através do Portal EU-CEG, Espanha acrescentou na transposi¢gdo da EUTPDII que, para
os cigarros eletrénicos e embalagens de recarga com nicotina, deve-se apresentar também o design
da rotulagem, embalagem e folheto informativo a Diregcdo-Geral da Saude Publica e Equidade em
Salde, seis meses antes da sua comercializagédo. Se a informacgao relevante ja € comunicada e
centralizada a nivel europeu através do Portal EU-CEG, ao qual tém acesso os Estados membros,
nao se entende qual a justificacao para estabelecer um tramite adicional, sendo que esta obrigagéo
carece de evidéncias que demonstrem a sua necessidade ou proporcionalidade, contradizendo o
principio de economia de mercado aberta e livre concorréncia consagrado nos Tratados da UE.

O projeto de Decreto Real imp6e ainda um regime transitério limitado: 10 meses para a fabricagao
ou despacho para livre pratica e 12 meses para a comercializagdo de cigarros eletrénicos e
embalagens de recarga (com ou sem nicotina). Estes prazos sao insuficientes para adaptar
processos de producdo e reformular produtos. No passado, foram concedidos periodos de
adaptacao superiores a quatro anos para mudancas semelhantes (T&T, proibicdo de aromas
caracteristicos). A situacéo agrava-se especialmente para categorias como as bolsas de nicotina e
os produtos a base de ervas para aquecer, para os quais o projeto de regulamento ndo estabelece
um prazo de cumprimento, gerando uma inseguranca juridica ainda maior. Esta incerteza pode
provocar decisbes precipitadas de desinvestimento ou modificagcdes nas cadeias de
abastecimento, levando os operadores a transferir os seus recursos para mercados da UE com
regulamentacdes mais estaveis, o que fragmenta o mercado e dificulta a livre circulagdo de
mercadorias, uma vez mais, em contradigdo com o TFUE (Arts. 34 e 36).
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Em suma:

18. Entende a Centromarca que a proposta espanhola de alteragdo ao Decreto Real 579/2017
apresenta riscos juridicos, econdmicos e regulatérios sérios que nao podem ser ignorados:

e Violanormas e principios fundamentais do Direito da Unido Europeia;
e Compromete a unidade do mercado interno
e Falha em apresentar justificagdes e fundamentagodes cientificas robustas;

e Nao cumpre os testes de proporcionalidade e de necessidade estabelecidos nos artigos 34° a
36° do TFUE

e Pode afetar negativamente a competitividade, a inovagao e a previsibilidade do setor;
o Criadesigualdades e favorecimentos injustificados entre operadores;

e Afasta-se das recomendacgdes do Relatdério Draghi e do Relatdrio Leta no que respeita a
coeréncia regulatoria e competitividade europeia;

e Potencia surgimento de um mercado ilegal ndo controlado e ndo regulamentado.

19. Neste contexto, a Centromarca apela a uma revisdo da proposta, no que diz respeito ao limite
proposto de 0,99 mg de nicotina por bolsa, ja que tal medida consubstancia uma proibigéo efetiva
das bolsas de nicotina.

20. A Uniao Europeia carece de respostas regulatérias coordenadas e equilibradas, legislacoes
uniformes - que promovam a reindustrializagdo da Europa e ainovacgéo - e ndo de solugdes isoladas
e desproporcionadas que enfraquecem o mercado Unico e penalizam operadores responséaveis. E
nesse espirito que se submete nas presentes observacoes.

22 de abril de 2025
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