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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/576 DA COMISSAO
de 15 de dezembro de 2017
relativa as normas técnicas para os elementos de seguranca aplicados aos produtos do tabaco

[notificada com o nilmero C(2017) 8435]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta a Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a
aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao
fabrico, apresentacdo e venda de produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE (1),
nomeadamente o artigo 16.°, n.c 2,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2014/40/UE determina que todas as embalagens individuais de produtos do tabaco colocadas no
mercado devem ostentar um elemento de seguranga invioldvel, composto por elementos visiveis e invisiveis,
a fim de facilitar a verificagdo da autenticidade dos produtos do tabaco. Devem ser estabelecidas normas técnicas
para um sistema de elementos de seguranga.

(2)  Os elementos de seguranga, juntamente com o sistema para garantir a rastreabilidade dos produtos do tabaco
previsto no artigo 15.° da Diretiva 2014/40/UE e estabelecido no Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018574 (%),
devem permitir a monitoriza¢do e um controlo mais eficaz da conformidade dos produtos do tabaco com
a Diretiva 2014/40/UE.

(3)  Regras comuns sobre as normas aplicdveis aos elementos de seguranca na Unido sdo essenciais, uma vez que
a existéncia de requisitos nacionais divergentes e insuficientemente precisos é suscetivel de comprometer os
esforgos no sentido de melhorar a conformidade dos produtos do tabaco com a regulamentagio da Unido relativa
aos produtos do tabaco. Um quadro mais harmonizado para os elementos de seguranca em todos os Estados-
-Membros deverd igualmente facilitar o funcionamento do mercado interno dos produtos do tabaco legais.

(4)  As normas técnicas relativas aos elementos de seguranca devem ter devidamente em conta o elevado grau de
inovagio que existe neste dominio, permitindo, a0 mesmo tempo, que as autoridades competentes dos Estados-
-Membros verifiquem a autenticidade dos produtos do tabaco de forma eficaz. Cada Estado-Membro deve poder
definir a combinac¢do ou combinacdes de elementos de autenticagio que devem ser utilizados para desenvolver os
elementos de seguranca que sejam aplicados aos produtos do tabaco fabricados ou importados no seu territério.
A combinacio ou combinag¢des utilizadas devem incluir elementos visiveis e invisiveis. De acordo com as normas
internacionais, os elementos invisiveis, que ndo sdo diretamente percetiveis pelos sentidos humanos, podem ainda
ser definidos por referéncia a sofisticacio do equipamento necessdrio para a verificagdo da sua autenticidade.
A fim de maximizar a solidez dos elementos, é conveniente exigir a utilizagio de, pelo menos, um elemento
invisivel, cuja verificacdo exija a utilizagdo de ferramentas criadas para esse efeito ou equipamento de laboratério
profissional. A inclusio de uma série de diferentes tipos de elementos de autenticagdo num elemento de
seguranga deve garantir o equilibrio necessario entre flexibilidade e um elevado nivel de seguranca. Tal deve
igualmente permitir aos Estados-Membros tomar em consideracdo novas solucdes inovadoras, capazes de reforcar
ainda mais a eficdcia dos elementos de seguranca.

5 A combinacdo de diferentes elementos de autenticagdo deve ser exigida como um passo importante no sentido de
¢ ¢ g p p
garantir que a integridade do elemento de seguranca final aplicado a um produto do tabaco estd bem protegida.

(6) A importancia de assegurar a solidez de um sistema de elementos de seguranga ¢ reconhecida pelas normas
internacionalmente reconhecidas (). Para o efeito, devem ser introduzidas salvaguardas adicionais que protejam
os elementos de seguranca e os seus diferentes elementos de autenticagio de ameagas internas e externas em toda
a medida do possivel. Deve, por isso, ser exigido que pelo menos um elemento de autenticagio de um elemento
de seguranca seja fornecido por um terceiro independente fornecedor de solugdes, reduzindo assim o potencial
de ataques perpetrados por pessoas ou entidades que estejam direta ou indiretamente relacionadas com
o produtor ou o cedente dos elementos de autenticacdo utilizados para desenvolver o elemento de seguranca.
Além disso, a fim de garantir o continuo respeito da exigéncia de independéncia que é determinante para garantir

(') JOL127 de 29.4.2014, p. 1.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2017, relativo as normas técnicas para o estabelecimento
e o funcionamento de um sistema de rastreabilidade dos produtos do tabaco (ver pagina 7 do presente Jornal Oficial).

() ISO 12931: 2012 (Critérios de desempenho para solu¢des de autenticacio utilizadas para combater a contrafagio de bens materiais).
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e manter a integridade dos elementos de seguranca em toda a Unido, os procedimentos de controlo da
conformidade com os critérios de independéncia estabelecidos na presente decisio devem ser objeto de um
reexame periddico pela Comissdo. As conclusdes do reexame devem ser publicadas pela Comissdo e fazer parte
do relatdrio sobre a aplicagdo da Diretiva 2014/40/UE previsto no artigo 28.° da referida diretiva.

(7)  Viérios Estados-Membros exigem selos fiscais ou marcas nacionais de identificacdo para efeitos fiscais. Esses
Estados-Membros devem ter a liberdade de permitir que os seus selos ou marcas sejam utilizados como elemento
de seguranga, de acordo com os requisitos do artigo 16.° da Diretiva 2014/40/UE e da presente decisdo. A fim de
atenuar os encargos econdmicos desnecessarios, os Estados-Membros cujos selos fiscais ou marcas nacionais de
identificacio ndo cumpram um ou mais dos requisitos do artigo 16.° da Diretiva 2014/40/UE e da presente
decisio devem ser autorizados a utilizar os seus selos fiscais ou marcas nacionais de identificacdo como parte do
elemento de seguranca. Nesses casos, os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes e importadores de
produtos do tabaco sdo informados dos elementos de autenticacio adicionais necessdrios para desenvolver um
elemento de seguranga que esteja em conformidade com todos os requisitos legislativos.

(8) A fim de assegurar a integridade dos elementos de seguranga e a sua protecio em relacdo a ataques externos,
esses elementos devem ser aplicados por afixacdo, por impressio ou por uma combinagio de ambas, de modo
a impedir que sejam substituidos, reutilizados ou alterados de qualquer forma. Além disso, os elementos de
seguranga devem permitir a identificacdo e a verificacdo da autenticidade de uma embalagem individual de um
produto do tabaco durante todo o periodo em que o produto se encontra no mercado.

9) A fim de permitir a verificacio da autenticidade de um produto do tabaco e, desse modo, reforgar a luta contra
o comércio ilicito de produtos do tabaco na Unido, devem ser fornecidas aos Estados-Membros e a Comissio,
a pedido, amostras de produtos que possam ser utilizados como referéncia para efeitos de andlises laboratoriais.
Além disso, a fim de permitir que as autoridades competentes de um Estado-Membro verifiquem a autenticidade
de um produto do tabaco destinado ao mercado nacional de outro Estado-Membro, os Estados-Membros devem
assistir-se mutuamente na partilha dos produtos de referéncia obtidos, bem como proporcionar conhecimentos e
competéncias disponiveis na medida em que tal seja possivel.

(10) As medidas previstas na presente decisio sdo conformes com o parecer do comité referido no artigo 25.° da
Diretiva 2014/40/UE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Objeto

A presente decisdo estabelece as normas técnicas relativas aos elementos de seguranga aplicados as embalagens
individuais de produtos do tabaco colocadas no mercado da Unido.

Artigo 2.0
Defini¢des

Para efeitos do disposto na presente decisdo, para além das definicdes estabelecidas no artigo 2. da Diretiva
2014/40/UE, entende-se por:

a) «Elemento de autenticacdo», um componente de um elemento de seguranca;

b) «Ndo dissimulado», diretamente percetivel por um ou mais dos sentidos humanos sem recurso a dispositivos
externos. A categoria «ndo dissimulado» de solucdes de autenticacio referida na norma ISO 12931: 2012 deve ser
considerada conforme com a presente definicio;

¢) «Semidissimulado», ndo diretamente percetivel pelos sentidos humanos mas percetivel por esses sentidos através da
utilizagdo de dispositivos externos, como, por exemplo uma lanterna UV ou uma caneta ou marcador especiais, que
ndo requeiram conhecimentos ou formagdo especializados. A categoria «dissimulado» de solugdes de autenticagio
autenticadas com ferramentas disponiveis no mercado referida na norma ISO 12931: 2012 deve ser considerada
conforme com a presente definicdo;

d) «Dissimulado», ndo diretamente percetivel pelos sentidos humanos e apenas detetdvel através da utilizagio de
ferramentas criadas para esse efeito ou equipamento de laboratério profissional. As categorias «dissimulado» de
solugdes de autenticacio que exijam ferramentas criadas para o efeito e andlises forenses referidas na norma
ISO 12931: 2012 devem ser consideradas conformes com a presente defini¢io.
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Artigo 3.0
Elemento de seguranca

1. Os Estados-Membros devem exigir que os elementos de seguranca sejam compostos por, pelo menos, cinco tipos
de elementos de autenticacdo, dos quais pelo menos:

a) um seja ndo dissimulado;
b) um seja semidissimulado;
¢) um seja dissimulado.

2. Os Estados-Membros devem exigir que, pelo menos, um dos elementos de autenticacdo a que se refere o n.° 1 seja
fornecido por um terceiro independente que preencha os requisitos estabelecidos no artigo 8.c.

3. Cada Estado-Membro deve comunicar aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco a combinag¢io ou
combinagdes de elementos de autenticacio a ser utilizados em elementos de seguranga aplicados as embalagens
individuais de produtos do tabaco colocados no seu mercado.

Os elementos de autenticagdo a que se refere o primeiro pardgrafo podem incluir qualquer dos tipos de elementos de
autenticacio dissimulados, semidissimulados e nio dissimulados enumerados no anexo.

4. A comunicagdo referida no n. 3 deve ser efetuada, o mais tardar, até 20 de setembro de 2018. Qualquer alteragdo
posterior da combina¢do ou combina¢des de elementos de autenticagdo deve ser comunicada pelos Estados-Membros
aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco pelo menos seis meses antes da data em que a alteragio comegar
a produzir efeitos.

Artigo 4.
Utilizacdo de selos fiscais como elemento de seguranga

1. Os Estados-Membros que permitem que sejam utilizados selos fiscais ou marcas nacionais de identificacio para
efeitos fiscais para desenvolver elementos de seguranga devem garantir que os elementos de seguranca finais sejam
conformes com os requisitos previstos no artigo 3. da presente decisdo e no artigo 16.° da Diretiva 2014/40/UE.

2. Caso um selo fiscal ou uma marca nacional de identificacio para efeitos fiscais destinados a utilizagdo como
elemento de seguranga ndo cumpram um ou mais dos requisitos a que se refere o n.° 1, devem ser utilizados apenas
como parte do elemento de seguranca. Nesses casos, os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes e
importadores de produtos do tabaco sejam informados dos tipos adicionais de elementos de autenticacdo necessdrios
para desenvolver um elemento de seguranga conforme.

3. As informacdes referidas no n. 2 devem ser disponibilizadas aos fabricantes e importadores de produtos do
tabaco até 20 de setembro de 2018, o mais tardar. Quaisquer informagdes subsequentes relativas & modificagdo do selo
fiscal ou da marca nacional de identificacio para efeitos fiscais destinados a utilizagdio como elemento de seguranga
devem ser comunicadas aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco pelo menos seis meses antes da data em
que as alteragdes comecarem a produzir efeitos, desde que essas informacdes lhes sejam necessdrias para desenvolver um
elemento de seguranga conforme.

Artigo 5.0
Aplicagio de elementos de seguranga nas embalagens individuais

1. Os Estados-Membros devem exigir que os elementos de seguranga sejam aplicados as embalagens individuais de
produtos do tabaco utilizando um dos seguintes métodos:

a) afixacio;
b) impressio;

¢) combinacdo de afixacdo e impressido.
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2. Os elementos de seguranga devem ser aplicados as embalagens individuais de produtos do tabaco de uma forma
que:

a) permita a identificagdo e verificagdo da autenticidade de uma embalagem individual de produto do tabaco durante
todo o periodo em que o produto estd colocado no mercado; e

b) proteja os elementos de seguranca contra qualquer substitui¢do, reutilizacio ou alteracio.

Artigo 6.°
Integridade dos elementos de seguranca

1. Os Estados-Membros podem decidir, a qualquer momento, aplicar ou retirar regimes de rotacio dos elementos de
seguranga.

2. Se um Estado-Membro tiver razdes para crer que a integridade de qualquer elemento de autenticagio de um
elemento de seguranga utilizado atualmente no seu mercado estd comprometida, deve exigir que o elemento de
seguranga em causa seja substituido ou alterado. Se um Estado-Membro detetar um elemento de seguranga
comprometido, disso deve informar os fabricantes e importadores e os fornecedores do elemento de seguranca em causa
no prazo de cinco dias tteis.

3. Os Estados-Membros podem estabelecer orientagdes ou requisitos formais relativos a seguranca dos processos de
producdo e distribuicio, por exemplo, no que respeita a utilizagio de equipamento seguro e outros componentes,
auditorias, ferramentas de monitorizacdo das quantidades de produgdo e seguranga do transporte, a fim de evitar,
impedir, identificar e reduzir a producio e distribuigio ilegais ou o roubo de elementos de seguranga e dos elementos de
autenticagdo de que sdo compostos.

Artigo 7.0
Verificacio da autenticidade dos produtos do tabaco

1. Os Estados-Membros devem garantir que dispdem dos meios necessdrios para analisar cada combinagio de
elementos de autenticagdo cuja utilizagio autorizem para o desenvolvimento de elementos de seguranca, em
conformidade com os artigos 3.° e 4.° da presente decisdo, para efeitos de determinar a autenticidade de uma
embalagem individual de um produto do tabaco. A anilise deve ser realizada de acordo com critérios de desempenho e
métodos de avaliagio internacionalmente reconhecidos, tais como os definidos na norma ISO 12931: 2012.

2. Os Estados-Membros devem exigir que os fabricantes e importadores de produtos do tabaco situados no seu
territério forne¢am, mediante pedido escrito, amostras de produtos do tabaco atualmente colocados no mercado. As
amostras devem ser fornecidas num formato de embalagem individual e incluir o elemento de seguranga aplicado. Os
Estados-Membros devem, a pedido, disponibilizar & Comissdo as amostras de produtos do tabaco recebidas.

3. Os Estados-Membros devem, a pedido, prestar assisténcia mitua na verificacio da autenticidade de um produto do
tabaco destinado ao mercado nacional de outro Estado-Membro, incluindo através da partilha de quaisquer amostras
obtidas nos termos do n.° 2.

Artigo 8.
Independéncia dos fornecedores do elemento de autenticacio

1.  Para efeitos do artigo 3.°, n. 2, um fornecedor de elementos de autenticacio, bem como, se for caso disso, os seus
subcontratantes, devem ser considerados independentes se forem cumpridos os seguintes critérios:

a) independéncia da indistria do tabaco em termos de forma juridica, organizagio e tomada de decisdes. Em especial,
deve ser avaliado se a empresa ou o grupo de empresas ndo estd sob controlo direto ou indireto da inddstria do
tabaco, incluindo uma participacdo minoritdria;
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b) independéncia da inddstria do tabaco em termos financeiros, que serd presumida se, antes de assumir as suas
funcdes, a empresa ou o grupo de empresas gerar menos de 10 % do seu volume de negdcios mundial anual,
excluindo IVA e quaisquer outros impostos indiretos, a partir de bens e servigos fornecidos ao setor do tabaco nos
dltimos dois anos civis, tal como determinado com base nas mais recentes contas aprovadas. Para cada ano civil
subsequente, o volume de negbcios mundial anual, excluindo o IVA e quaisquer outros impostos indiretos,
proveniente de bens e servigos fornecidos ao setor do tabaco ndo deve exceder 20 %;

c) auséncia de conflitos de interesses com a industria do tabaco por parte das pessoas responsaveis pela gestdo da
empresa ou do grupo de empresas, incluindo os membros do conselho de administragio ou de qualquer outro tipo
de 6rgio de gestdo. Em especial, essas pessoas:

i) ndo podem ter participado em estruturas empresariais da inddstria do tabaco nos tdltimos cinco anos;

ii) devem agir de forma independente de qualquer interesse pecunidrio ou ndo pecunidrio relacionado com
a industria do tabaco, incluindo a posse de agdes, a participagdo em programas de pensdes privados ou interesses
detidos pelos seus parceiros, conjuges ou familiares diretos na linha ascendente ou descendente.

2. Sempre que um fornecedor de elementos de autenticagdo recorra a subcontratantes, deve continuar a ser
responsavel por garantir o cumprimento por estes tltimos dos critérios de independéncia estabelecidos no n.o 1.

3. Os Estados-Membros, bem como a Comissdo, podem exigir que os fornecedores de elementos de autenticacio,
incluindo, se for caso disso, os seus subcontratantes, lhes apresentem os documentos necessdrios para avaliar
a conformidade com os critérios definidos no n. 1. Esses documentos podem incluir declara¢des anuais de
conformidade com os critérios de independéncia estabelecidos no n.° 1. Os Estados-Membros e a Comissio podem
exigir que as declaragdes anuais incluam uma lista completa dos servigos fornecidos a inddstria do tabaco durante
o dltimo ano civil, assim como declara¢des individuais de independéncia financeira da inddstria do tabaco, a apresentar
por todos os membros da direcio do fornecedor independente.

4. Qualquer alteracio das circunstancias relacionadas com os critérios referidos no n.o 1, suscetivel de afetar
a independéncia de um fornecedor de elementos de autenticagdo (incluindo, se for caso disso, os seus subcontratantes),
que perdure durante dois anos civis consecutivos, deve ser comunicada sem demora aos Estados-Membros em causa e a
Comissdo.

5. Sempre que as informagdes obtidas em conformidade com o n.° 3, ou a comunicagdo referida no n. 4, revelem
que um fornecedor de elementos de autenticagdo (incluindo, se for caso disso, os seus subcontratantes) deixou de
satisfazer os requisitos estabelecidos no n.c 1, os Estados-Membros devem, num prazo razodvel e, o mais tardar, até ao
final do ano civil seguinte ao ano civil em que as informagdes ou a comunica¢do tenham sido recebidas, tomar todas as
medidas necessdrias para assegurar a conformidade com os critérios estabelecidos no n.° 1.

6. Os fornecedores de elementos de autenticacio devem informar sem demora os Estados-Membros em causa e
a Comissdo sobre a ocorréncia de quaisquer ameagas ou outras tentativas de exercer uma influéncia indevida que
possam, efetiva ou potencialmente, comprometer a sua independéncia.

7. As autoridades publicas ou as empresas de direito publico, juntamente com os seus subcontratantes, devem ser
presumidas independentes da inddstria do tabaco.

8.  Os procedimentos que regem o controlo da conformidade com os critérios de independéncia estabelecidos no
n.° 1 devem ser objeto de reexame periédico pela Comissdo, com vista a avaliar a sua conformidade com os requisitos
da presente decisdo. As conclusdes do reexame devem ser publicadas e fazer parte do relatério sobre a aplicagdo da
Diretiva 2014/40/UE previsto no artigo 28.° da referida diretiva.

Artigo 9.0

Disposicdo transitdria

1. Os cigarros e o tabaco de enrolar que tenham sido fabricados na Unido ou importados para a Unido antes de
20 de maio de 2019 e ndo comportem um elemento de seguranca em conformidade com a presente decisio podem
permanecer em livre prética até 20 de maio de 2020.

2. Os produtos do tabaco, que ndo os cigarros e o tabaco de enrolar, que tenham sido fabricados na Unido ou
importados para a Unido antes de 20 de maio de 2024 e ndo comportem um elemento de seguranca em conformidade
com a presente decisio podem permanecer em livre prética até 20 de maio de 2026.
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Artigo 10.°
Destinatarios

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO
TIPOS DE ELEMENTOS DE AUTENTICAC[\O
Nio dissimulados Semidissimulados Dissimulados
Guilhochados Imagens laser Etiquetas de ADN

Padrio ornamental de duas ou mais
faixas entrelagadas que sdo impressas
em multiplas cores ndo normalizadas.

As imagens tornam-se visiveis para
o olho humano apenas quando ilumi-
nadas com uma luz de um determi-
nado comprimento de onda, como
um ponteiro laser.

Marcador forense que utiliza principios
matematicos combinatérios para defi-
nir sequéncias de nucledtidos.

Impressio irisada

Combinacio de duas ou mais cores e
fusdo subtil das cores entre elas, que
conduz a formagdo de tonalidades in-
termédias (efeito irisado).

Imagem polarizada

A imagem torna-se visivel para
o olho humano apenas quando um
filtro de polarizacdo especifico é co-
locado sobre ela.

Etiquetas moleculares

Marcador quimico que, frequentemente
formulado nos materiais de base do
objeto etiquetado, permite a detecdo
da dilui¢do e dos racios de mistura nos
materiais. Proporcionam um cddigo
tnico e s3o integradas em niveis vesti-
giais.

Imagem latente

Um padrio de linhas impresso por ta-
lhe-doce que revela uma imagem dife-
rente quando o objeto em que ¢
impresso ¢ inclinado. Pode ser combi-
nado com tinta oticamente varidvel.

Papel opaco a luz ultravioleta

Papel especial que ndo reflete a luz
ultravioleta. Adequado para impres-
sdo com tintas ultravioleta (UV) visi-
veis a luz de lampadas UV especiais.

Fibras de seguranca (dissimuladas)

Fibras fluorescentes invisiveis dispostas
aleatoriamente em papel adequado.
Nio podem ser digitalizadas ou fotoco-
piadas e s6 se tornam visiveis a luz de
lampadas UV especiais.

Tinta oticamente varidvel

Revela cores varidveis quando vista
sob diferentes angulos.

Fibras de seguranga (semidissimu-
ladas)

Fibras fluorescentes visiveis, total ou
parcialmente integradas segundo um
padrio aleat6rio que ndo é reproduzi-
vel. Podem ter diversas cores e for-
mas. Mudam de cor a luz de lampa-
das UV.

Elementos magnéticos

Padrio de elementos magnéticos que
geram um sinal ou uma série de sinais,
suscetiveis de ser detetados a distancia
por dispositivos de identificacio espe-
ciais.

Padroes téteis

Impressio a talhe-doce que produz um
relevo percetivel ao tato, que pode ser
autenticado sob luz obliqua. Podem
ser combinados com imagens latentes.

Microimpressio

Impressdo que utiliza texto extrema-
mente reduzido, que exige uma am-
pliagdo para se tornar legivel a olho
nu.

Tintas anti-stokes

Tintas com propriedades anti-stokes
que podem ser analisadas utilizando
um videocomparador espectral (instru-
mentos VSC).

Holograma

Visualizagdo de um registo fotografico
tridimensional de um campo luminoso
ao modificar o angulo de observagio.

Tinta termocromdtica

Tinta reativa ao calor que é sensivel
as mudangas de temperatura. A tinta
muda de cor ou desaparece quando
exposta a variagdes de temperatura.

Tintas reativas (dissimuladas)

Tintas incolores ou transparentes que
se tornam visiveis apés reagdo com
um solvente especifico que ¢ aplicado
por meio de ferramentas especialmente
construidas para o efeito em condi¢des
laboratoriais.

Tintas reativas (semidissimuladas)

Tintas incolores ou transparentes que
se tornam visiveis ap6s reagdo com
um solvente especifico que é aplicado
por meio de uma caneta ou marcador
especial.
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