EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

NUmero de notificacdo : 2019/0280/EE (Estonia)

Projeto de alteracao da lei do tabaco

Data de rececdo : 14/06/2019
Fim do periodo de statu quo : 16/09/2019 (16/12/2019) (withdrawn)

Message

Mensagem 002

Comunicacao da Comissao - TRIS/(2019) 01620
Directiva (UE) 2015/1535

Traducao da mensagem 001

Notificacdo: 2019/0280/EE

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
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otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201901620.PT)
1. MSG 002 IND 2019 0280 EE PT 14-06-2019 EE NOTIF

2. EE

3A. Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium, siseturuosakond, toote ohutuse ja tarbijakaitse talitus.
Suur-Ameerika 1, 10122 Tallinn.

el.teavitamine@mkm.ee

3B. Sotsiaalministeerium, rahvatervise osakond.

Suur-Ameerika 1, 10122 Tallinn

triinu.taht@sm.ee

tel: 00 372 6269142

4.2019/0280/EE - X00M

5. Projeto de alteragao da lei do tabaco

6. Tabaco e produtos do tabaco.

7. DIRETIVA 2014/40/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO.

8. O projeto propde a alteracao da lei do tabaco da Esténia (doravante, a «lei do tabaco») através da criacdo de uma
nova categoria de produtos do tabaco: «produtos de tabaco aquecido». A lei do tabaco é complementada por normas
relativas aos produtos de tabaco aquecido.

O projeto pde fim a incerteza juridica relativamente aos produtos aquecidos no mercado da Estdnia. Atualmente, é

possivel comercializar produtos aquecidos na Esténia enquanto produtos para fumar. O manuseamento de produtos do
tabaco sem combustdo é limitado na Esténia (cf. artigo 24.2 da lei do tabaco). Os produtos aquecidos sao novos produtos
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do tabaco que, por natureza, se situam entre os tradicionais produtos para fumar e os cladssicos produtos do tabaco sem
combustdo, pelo que é adequado proceder a regulamentacao separada dos produtos de tabaco aquecido.

Um produto do tabaco aquecido é um novo produto do tabaco que é consumido sem um processo de combustdo de
tabaco e mediante a utilizacdo de um acessério para o aquecimento do tabaco. A categoria de produto de tabaco
aquecido apenas inclui os produtos do tabaco que constituem novos produtos do tabaco na acec¢ao da Diretiva Produtos
do Tabaco e da lei do tabaco.

O projeto prevé que um produto de tabaco aquecido ndo pode ter um aroma distintivo e que os ingredientes de um
produto de tabaco aquecido devem ser isentos de aromas. A alteracao visa introduzir normas comuns para a Composi¢ao
de produtos de tabaco aquecido, cigarros, tabaco para fumar destinado a cigarros de enrolar, bem como cigarros
eletrénicos.

De acordo com o projeto, a utilizacdo de autocolantes (tal como para outros produtos do tabaco) é igualmente alargada
aos produtos de tabaco aquecido.

O projeto estabelece uma adverténcia de salde para produtos de tabaco aquecido. A redacdo do artigo 131.2, n.os 1 e 2,
tem por base o artigo 12.2, n.os 1 e 2, da Diretiva Produtos do Tabaco. A redacao do artigo 131.9, n.2 3, ponto 1, tem por
base o artigo 12.2, n.2 2, segundo periodo, e o artigo 9.2, n.2 4, alinea b), da Diretiva Produtos do Tabaco. A redacao do
artigo 131.9, n.2 3, pontos 2 e 3, tem por base o artigo 12.2, n.2 2, alineas a) e b), da Diretiva Produtos do Tabaco.

De acordo com o projeto, sao aplicaveis aos produtos de tabaco aquecido restricbes semelhantes em termos de consumo
de produtos do tabaco (o consumo por menores de 18 anos é proibido), bem como uma lista de locais onde o consumo
de produtos do tabaco é proibido ou limitado.

9. A criacdao de uma categoria de produtos de tabaco aquecido é necessaria para evitar uma falta de clareza juridica na
classificacao destes novos produtos do tabaco. Os produtos de tabaco aquecido constituem produtos do tabaco que, por
natureza, se situam entre os tradicionais produtos para fumar e os classicos produtos do tabaco sem combustdo, dado
gue os produtos em causa sao aquecidos com recurso a um acessorio de aquecimento e nao entram em combustdo nem
produzem fumo. Contudo, a sua utilizacao implica efetivamente gds, que possui um odor desagradavel e pode causar
riscos para a saude.

O projeto prevé que um produto de tabaco aquecido ndo pode ter um aroma distintivo e que os ingredientes de um
produto de tabaco aquecido devem ser isentos de aromas. A alteragao visa introduzir normas comuns para a composi¢ao
de produtos de tabaco aquecido, cigarros, tabaco para fumar destinado a cigarros de enrolar, bem como cigarros
eletrénicos. De acordo com o artigo 8.2, n.2 5, da lei do tabaco, os cigarros e o tabaco para fumar destinado a cigarros de
enrolar ndo podem ter um aroma distintivo. Por «aroma distintivo» entende-se um odor ou sabor claramente percetivel
gue ndo seja de tabaco, resultante de um aditivo ou de uma combinacao de aditivos e que é constatdvel antes ou
durante o consumo do cigarro ou do produto do tabaco. De acordo com o artigo 8.2, n.2 6, da lei do tabaco, os
ingredientes de cigarros e tabaco para fumar destinado a cigarros de enrolar (tais como filtros, papéis, embalagens e
capsulas) nao podem ser aromatizados. A utilizacdo de qualquer caracteristica técnica que permita modificar o odor ou o
sabor do produto do tabaco ou a intensidade do seu fumo é proibida. De acordo com o artigo 81.2, n.2 2, ponto 5, da lei
do tabaco, o liquido de um cigarro eletrénico ndo pode ser aromatizado, a ndo ser que se trate do aroma do tabaco.

O projeto de alteracao preserva 0s principios e os objetivos da Diretiva Produtos do Tabaco. De acordo com o
considerando 8 da Diretiva Produtos do Tabaco, um elevado nivel de protecdo da salde devera ser tomado como base
para propostas legislativas e, em particular, deverao ser tidos em conta novos desenvolvimentos assentes em factos
cientificos. Os produtos do tabaco ndo sdo mercadorias vulgares pelo que, tendo em conta os efeitos particularmente
nocivos de tabaco na salde humana, deverd ser dada uma grande importancia a protecdo da salde, em especial para
reduzir a prevaléncia do tabagismo entre os jovens. O considerando 15 estabelece que as diretrizes da CQLAT relativas a
regulamentacao da composicao dos produtos do tabaco e a regulamentacao das informacdes a prestar sobre os produtos
do tabaco convidam em particular a supressao dos ingredientes que aumentam a palatabilidade, criam a impressao de



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

que os produtos do tabaco tém beneficios para a salde, estdo associados a energia e a vitalidade ou tém propriedades
corantes. O considerando 18 estabelece que certos aditivos sao utilizados para criar a impressao de que os produtos do
tabaco tém beneficios para a salde, apresentam riscos para a saude reduzidos ou aumentam a vigilancia mental e o
desempenho fisico. Estes aditivos, bem como os aditivos que, na sua forma sem combustao, tém propriedades CMR,
deverao ser proibidos a fim de garantir a uniformidade das regras em toda a Unido e um elevado nivel de protecao da
salide humana. Deverdo também ser proibidos os aditivos que aumentam o potencial de criar dependéncia e a
toxicidade. O considerando 34 estabelece que é importante monitorizar os desenvolvimentos no dominio dos novos
produtos do tabaco. Os fabricantes e importadores deverao ficar obrigados a notificar novos produtos do tabaco, sem
prejuizo da competéncia dos Estados-Membros de proibir ou autorizar esses novos produtos do tabaco. Desse modo,
cabe a um Estado-Membro decidir se permite, proibe ou limita a venda de novos produtos do tabaco num determinado
Estado-Membro.

De acordo com o artigo 7.2, n.os 1 e 7, da Diretiva Produtos do Tabaco, os Estados-Membros proibem a comercializacao
de produtos do tabaco com um aroma distintivo, bem como de produtos do tabaco que contém aromatizantes nos seus
componentes. De acordo com o artigo 7.2, n.2 12, da Diretiva Produtos do Tabaco, os produtos do tabaco que nao sejam
cigarros e tabaco de enrolar sao isentos das proibices previstas nos n.os 1 e 7. A Comissao pode adotar atos delegados
para retirar essa isencdo numa determinada categoria de produtos. Tendo em conta os principios e os objetivos citados
nos considerandos da Diretiva Produtos do Tabaco, bem como com base na redacao do artigo 7.2, n.2 2, ndo é claro se a
isencao também é aplicavel a novos produtos do tabaco. Se fosse igualmente aplicavel a novos produtos do tabaco, tal
resultaria numa diferenca de tratamento injustificada dos diferentes produtos do tabaco (produtos do tabaco para fumar,
bem como produtos do tabaco sem combustao e produtos de tabaco aquecido) e produtos afins (incluindo cigarros
eletrénicos).

Além do disposto supra, o considerando 54 e o artigo 24.2, n.2 3, da Diretiva Produtos do Tabaco estabelecem que os
Estados-Membros podem também proibir determinadas categorias de produtos do tabaco ou produtos afins, por motivos
relacionados com a situacdo especifica de tais Estados-Membros e desde que as ditas disposicoes se justifiquem pela
necessidade de proteger a salde publica, tendo em conta o elevado nivel de protecdo da sadde humana alcancado com
a Diretiva Produtos do Tabaco. Estas disposicdes nacionais sdo notificadas a Comissdo juntamente com os motivos que
justificam a sua introducao. A Comissao aprova ou rejeita as disposicdes nacionais, no prazo de seis meses a contar da
data de rececdo da notificacdo prevista no artigo 24.2, n.2 3, da Diretiva Produtos do Tabaco, apds ter verificado, tendo
em conta o elevado nivel de protecdo da salde humana alcancado pela Diretiva Produtos do Tabaco, se as mesmas sdo
ou ndo justificadas, necessarias e proporcionadas ao seu objetivo e se constituem ou ndo uma forma de discriminacao
arbitraria ou uma restricao dissimulada ao comércio entre Estados-Membros. Se a Comissao ndo adotar qualquer decisao
no prazo de seis meses, as disposi¢cdes nacionais sao consideradas aprovadas.

A Estdnia baseou a sua regulamentacao dos produtos do tabaco e produtos afins nos objetivos da Diretiva Produtos do
Tabaco, incluindo o objetivo de assegurar um elevado nivel de protecao da salde, e proibiu os aromatizantes nos
cigarros e no tabaco para fumar destinado a cigarros de enrolar, bem como em cigarros eletrénicos. A decisdo foi tomada
tendo em conta as sequintes circunstancias: 1) durante o tratamento térmico, sao formados compostos quimicos (que
sao prejudiciais para a saude) em resultado do processo de desintegracao dos aromatizantes; 2) os aromatizantes podem
contribuir para uma sobredosagem de nicotina; 3) os aromatizantes sao particularmente apelativos para os jovens,
reduzem a percecao de risco em termos dos riscos para a salide associados ao produto e ajudam a atrair novos
consumidores entre os ndo fumadores, especialmente entre os jovens; 4) a utilizacdo de aromatizantes em produtos
alternativos do tabaco pode incentivar o consumo de cigarros normais mais tarde e inibir a reducao da prevaléncia do
tabagismo.

Até ao momento, os estudos realizados abrangeram principalmente os aromatizantes de cigarros eletrénicos; os
produtos aquecidos apenas foram objeto de estudos muito limitados em virtude da sua novidade. Dado que tanto os
cigarros eletrénicos como os produtos aquecidos implicam o aquecimento de substancias e utilizam aromatizantes
semelhantes, é de presumir que os aromatizantes na composicdo dos produtos aquecidos podem representar um risco
semelhante ao representado pela composicao dos cigarros eletrénicos. A menos que se prove o contrario, é adequado
proibir a utilizacdo de aromatizantes em produtos aquecidos para efeitos de prevencdo de riscos. O que precede é
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igualmente adequado dado o principio de igualdade de tratamento: ndo existem argumentos para tratar os produtos
aquecidos com mais complacéncia do que os cigarros eletrénicos, pois ndo existem provas de que sejam mais seguros
para a saude.

10. Referéncia aos textos de base: Lei do tabaco;

Notificagdo 2016/648/EE da Esténia.

Os textos de base foram enviados no ambito de uma notificacao anterior: 2014/253/EE; 2016/648/EE.

11. Ndo.

12. -

13. Nao.

14. Nao.

15. Sim.

16. Aspetos OTC

Nao - O projeto ndo tem impacto significativo no comércio internacional.

Aspetos MSF

N&o - O projeto ndo constitui uma medida sanitaria ou fitossanitaria.

kkokkckkkokkk

Comissao Europeia

Contacto para obter informacdes de caracter general Directiva (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



