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INTRODUCCION

El Convenio Marco de la Organizacion Mundial de la Salud para el
control del tabaco del afio 2003, del que Espana y la Unidn Europea son
partes, prevé que los Estados deberan adoptar las medidas necesarias para
eliminar todas las formas de comercio ilicito!. En desarrollo del Convenio
Marco, se adoptd en la Conferencia de las Partes de 2012 el Protocolo para
la Eliminacion del comercio ilicito de productos de tabaco, tratado
internacional que prevé diversos mecanismos para reforzar el control de la
cadena de suministro, tales como un sistema de licencias y autorizaciones, el
rastreo y localizacién de los productos, registros publicos de operadores o un

mayor control de las ventas.

Entre las principales medidas llevadas a cabo en la Unién Europea en
aplicacion del Convenio Marco y el Protocolo se encuentran la creacion de
sistema de trazabilidad del tabaco y la incorporacién de medidas de seguridad
adicionales, con el objetivo de luchar contra toda clase de comercio ilicito,
garantizar la seguridad de los consumidores y el cumplimiento de las
disposiciones de caracter sanitario, aduanero, tributario y el resto del
ordenamiento juridico. Con este fin se aprobd la Directiva 2014/40/UE?,
que prevé en su articulo 15 la adopciéon de un sistema que permitira el
seguimiento y rastreo de cada envase de tabaco, facilitando el control de toda
la cadena de suministro desde la fabricacion o importacion hasta la venta al
consumidor, pasando por la distribucién y almacenaje, asi como el control de
las maquinas de fabricacion e instalaciones utilizadas o las rutas de envio.
Tanto los operadores como los Estados miembros deberdan asumir nuevas
obligaciones que mejoraran los instrumentos de las autoridades publicas en
la lucha contra el comercio ilicito. El sistema de trazabilidad disefiado en

la Directiva se estructura de la siguiente manera:

1 Segun el Protocolo para la Eliminacién del comercio ilicito de productos de tabaco, se entiende por
“comercio ilicito” toda practica o conducta prohibida por la ley, relativa a la produccidn, envio, recepcidn,
posesion, distribucidn, venta o compra, incluida toda practica o conducta destinada a facilitar esa
actividad.

2 Directiva 2014/40/UE, relativa a la aproximaciéon de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos
del tabaco y los productos relacionados.



1. Todas las unidades de envasado fabricadas o comercializadas en la
Unién Europea deberan marcarse con un Identificador Unico.

2. Desde que el producto se fabrica hasta que se pone a disposicién del
consumidor, se registraran todos los movimientos a lo largo de la
cadena de suministro.

3. Se almacenaran todos los datos del sistema por proveedores
independientes en repositorios de informacidon que seran accesibles

para las autoridades publicas.

Junto a este sistema de trazabilidad, se establece en su articulo 16 la
obligacion de incorporar determinadas medidas de seguridad a todas las
unidades de envasado, con el objetivo de garantizar también la autenticidad

de los productos del tabaco.

En lo referente a la trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos
del tabaco se han adoptado por la Comision Europea tres disposiciones de
desarrollo que son directamente aplicables y obligatorias, tanto para los

operadores como para los Estados miembros, en todos sus elementos.

1. El Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/5743 obliga a los Estados
miembros a designar un Emisor de Identificacidon, que sera la entidad
encargada de suministrar a los operadores sus cddigos identificadores
(cédigos de operador econdmico, cédigos de instalaciones y cédigos de
maquinas de fabricacién), mantener un registro de los mismos y emitir,
a peticién de los fabricantes o importadores, los Identificadores Unicos
con los que se debera marcar cada unidad de envasado. Asimismo, se
detallan los aspectos técnicos necesarios para el funcionamiento del
sistema de trazabilidad, incluyendo la regulacion de los soportes de
datos necesarios, los sistemas de repositorios de informacion, el
registro y transmision de datos, asi como los criterios de independencia
que deberan cumplir los proveedores que presten servicios

relacionados con trazabilidad o medidas de seguridad.

3 Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/574 de la Comisién, de 15 de diciembre de 2017, relativo a las
normas técnicas para el establecimiento y el funcionamiento de un sistema de trazabilidad para los
productos del tabaco.



2. La Decision de ejecucion (UE) 2018/576 detalla las caracteristicas
generales que deben tener las medidas de seguridad de los productos
del tabaco. Los Estados miembros deberan exigir que esas medidas de
seguridad estén compuestas por al menos cinco elementos de
autenticacién. Estas medidas de seguridad pueden afadirse, si asi lo
decide cada Estado, a las precintas o marcas fiscales.

3. El Reglamento Delegado (UE) 2018/573° regula los contratos de
almacenamiento de datos de trazabilidad que los fabricantes o

importadores deberan celebrar con proveedores independientes.

La transposicion de la Directiva 2014/40/UE al ordenamiento espafiol, en lo
referente a la trazabilidad y las medidas de seguridad, se realizé a través del
Real Decreto-ley 17/2017° y el Real Decreto 579/20177. El Real
Decreto 579/2017, de 9 de junio, encomienda al Ministerio de Hacienda
las materias de trazabilidad y medidas de seguridad de los productos del
tabaco, atribuyéndole tanto la competencia normativa, a través de orden
ministerial, para dictar las normas de desarrollo y ejecucidon necesarias, como
las funciones de control e inspeccién, que corresponden al Comisionado

para el Mercado de Tabacos.

La Orden HAC/1365/20188 designa a la Fabrica Nacional de Moneda y
Timbre-Real Casa de la Moneda (FNMT-RCM) como emisor de ID
competente para todo el territorio nacional, atribuye las competencias
necesarias a las autoridades designadas y detalla determinados aspectos del

sistema de trazabilidad y las medidas de seguridad.

4 Decisién de ejecucién (UE) 2018/576, de la Comisién, de 15 de diciembre de 2017, sobre las normas
técnicas de las medidas de seguridad que se aplican a los productos del tabaco.

5> Reglamento Delegado (UE) 2018/573 de la Comisidn, de 15 de diciembre de 2017, sobre los elementos
clave de los contratos de almacenamiento de datos que deben celebrarse como parte de un sistema de
trazabilidad de los productos del tabaco.

6 Real Decreto-ley 17/2017, de 17 de noviembre, por el que se modifica la Ley 28/2005, de 26 de
diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo
y la publicidad de los productos del tabaco, para transponer la Directiva 2014/40/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014.

7 Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados aspectos relativos a la
fabricacién, presentacidn y comercializacidn de los productos del tabaco y los productos relacionados.

8 Orden HAC/1365/2018, de 12 de diciembre, por la que se aprueban las normas técnicas relativas a la
trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos del tabaco, en desarrollo de los articulos 21y 22
del Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados aspectos relativos a la
fabricacién, presentacion y comercializacion de los productos del tabaco y los productos relacionados.
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En relacion con las medidas de seguridad, la Orden HAC/484/2019°
establece el nuevo modelo de las marcas fiscales de los cigarrillos y la
picadura para liar, incorporando los cinco elementos de autenticacion exigidos

por la normativa.

9 Orden HAC/484/2019, de 9 de abril, por la que se aprueban las normas de desarrollo de lo dispuesto en
el articulo 26 sobre marcas fiscales previstas para cigarrillos y picadura para liar, del Reglamento de los
Impuestos Especiales, aprobado por Real Decreto 1165/1995, de 7 de julio.
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1. ELEMENTOS PRINCIPALES DEL
SISTEMA DE TRAZABILIDAD

A continuacion, se definen algunos de los principales elementos del sistema

de trazabilidad de los productos del tabaco:

1.1. Identificador unico

Es el codigo alfanumérico que permite la identificacion de cada unidad de
envasadol® de productos del tabaco que se fabriquen o se comercialicen en
cualquier parte del territorio de la Unién Europea. Ademas, podran agregarse
varios envases que cuenten ya con sus respectivos identificadores unicos,

pudiendo generarse codigos agregados (tales como cartones, cajas o palés).

Este cédigo es asignado por el emisor de ID correspondiente, a peticion del

fabricante o importador, y estara compuesto por los siguientes elementos:

1. Codigo de identificacién del emisor de ID que haya emitido el
identificador Unico.

2. Numero de serie.

3. Codigo del producto: lugar de fabricacidn, instalacidon de fabricacion,
maquina de fabricacion, descripcién del producto, mercado de destino
y ruta de envio.

4. Fecha y hora de fabricacion.

En Espafa, la FNMT-RCM, como emisor de ID, Unicamente emitird los
identificadores Unicos en formato electrénico. Todos los ID emitidos por la

FNMT comenzaran con el cédigo “1E".

1.2. Dispositivo contra la manipulacion

Dispositivo que permite verificar la correcta aplicacion de cada identificador
Unico al envase mediante un video o un archivo de registro que, una vez

registrado, no puede ser posteriormente alterado.

10 Se entiende como “unidad de envasado” el envase individual més pequefio de un producto del
tabaco: cajetilla, paquete de tabaco para liar, etc.



1.3. Emisor de identificacion (ID)

Es la entidad responsable de generar y emitir los identificadores Unicos. Para
todo el territorio nacional'! se ha designado a la Fabrica Nacional de
Moneda vy Timbre-Real Casa de Ia Moneda (FNMT-RCM),
correspondiéndole la emisién de los identificadores Gnicos de las unidades

de envasado de productos del tabaco que sean:

1. Comercializados en Espania.

2. Agregados en Espaifa, si se solicita por el operador.

3. Fabricados en Espafa, siempre y cuando se exporten fuera de la
Unidn Europea o se destinen a otro pais de la Union Europea que haya

establecido que el emisor de ID competente sea el pais de fabricacion.

Ademas, le corresponderd la emisidon de los siguientes codigos

identificadores:

1. Coédigos de operadores econdmicos que operen al menos una
instalacién en Espafia.

2. Cadigos de instalaciones: lugar, edificio o maquina expendedora
ubicada en Espafia en la que se fabriquen, almacenen o comercialicen
productos del tabaco.

3. Codigos de maquinas de fabricacion.

1.4. Operadores economicos

Toda persona fisica o juridica que esté implicada en el comercio de productos
del tabaco, incluido para la exportacion, desde el fabricante hasta el Gltimo

operador econdmico antes del primer establecimiento minorista.

En Espafa, ademas de los fabricantes, importadores, exportadores,
distribuidores o transportistas de tabaco, tendran esta consideracién los
expendedores de tabaco y timbre del Estado cuando ejerzan cualquier
actividad comercial de productos del tabaco distinta a su puesta a disposicion

del consumidor, incluido el suministro o transporte de los productos del

11 Ccomprendiendo tanto el territorio peninsular como Islas Baleares, Islas Canarias, Ceuta y Melilla.
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tabaco a maquinas expendedoras utilizadas para la venta de productos del

tabaco autorizadas de conformidad con la normativa aplicable.
1.5. Primer establecimiento minorista

Instalaciéon (cualquier lugar, edificio o maquina expendedora en la que se
comercialicen productos del tabaco) en la que se ponen a disposicion del
consumidor los productos del tabaco por primera vez. En Espafa, tienen esta

consideracion:

1. Las expendedurias de tabaco y timbre del Estado, cuando se pongan
los productos del tabaco a disposicién del consumidor.

2. Las maquinas expendedoras utilizadas para la venta de productos
del tabaco autorizadas, en todo caso.

3. Las tiendas libres de impuestos, definidas en el articulo 4, apartado
31, de la Ley 38/1992, de 28 de diciembre, de Impuestos Especiales,
situadas en el recinto de un puerto o un aeropuerto en territorio
espafol peninsular o en las Islas Baleares.

4. Cualesquiera otros que, de conformidad con lo previsto en el
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/574, deban tener esta

consideracion.

1.6. Repositorios primarios

Sistemas de almacenamiento de los datos de trazabilidad que debera
contratar cada fabricante o importador y que contendra datos relativos

exclusivamente a los productos de dicho fabricante o importador.

1.7. Repositorio secundario

Sistema de almacenamiento de los datos de trazabilidad que contendra una
copia de los datos almacenados en todos los repositorios primarios,
aglutinando la informacidon de todos los fabricantes. Este sistema sera unico
para toda la Unidn Europea y tendran acceso al mismo las autoridades

competentes de los Estados miembros y la Comisidon Europea.



1.8. Descripcion del sistema de trazabilidad

1. Los fabricantes o importadores se daran de alta, solicitando a la
FNMT-RCM un coédigo de operador econdmico. Después deberan
registrar todas sus instalaciones y maquinas de fabricacion con las
que cuenten en cualquier parte del territorio nacional. En el caso de
gue cuenten con instalaciones en otros Estados miembros, deberan
solicitar el cddigo de esas instalaciones o maquinas de fabricacion al
emisor de ID del pais donde estén ubicadas.

2. Todos los demas operadores del mercado que intervengan en el
comercio de tabaco, incluidos los operadores de establecimientos
minoristas, deberan darse de alta solicitando a la FNMT-RCM un
codigo de operador. Después deberan registrar todas sus
instalaciones con las que cuenten en cualquier parte del territorio
nacional.

3. Los fabricantes o importadores solicitaran tantos identificadores
nicos como unidades de envasado pretendan comercializar o fabricar
en Espana, aportando a la FNMT-RCM todos los datos necesarios para
el registro.

4. La FNMT-RCM suministrara electrénicamente los identificadores Unicos
solicitados por los fabricantes o importadores, que deberan ser
completados con la fecha y la hora de fabricacion por el
fabricante o importador, incorporandose a la unidad de envasado.

5. El fabricante o importador debera verificar, mediante la instalacién de
un dispositivo contra la manipulacion, que el identificador uUnico
esta correctamente incorporado al producto.

6. Para facilitar la posterior manipulacidén y registro de los movimientos
de los productos, podran solicitarse a la FNMT-RCM o generarse por el
operador identificadores para envases agregados para cartones,
cajas o palés, quedando agregados los productos con sus
correspondientes identificadores Unicos, siempre que siga siendo
posible seguir y rastrear las unidades de envasado y su posterior
desagregacion.

7. El transporte del tabaco entre las distintas instalaciones a lo largo de

toda la cadena de suministro, desde la fabricacién hasta la puesta a
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disposicién el consumidor final, debe registrarse y notificarse en los
plazos y con los mensajes previstos en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2018/574 al sistema de repositorios, utilizando los
correspondientes equipos (escaneres, etc.) facilitados por los
fabricantes, hasta su envio al establecimiento minorista en el que se
pongan los productos a la venta.

8. Con caracter general, el Gltimo registro debera ser el envio al estanco
0, en su caso, a la maquina de expendedora de tabaco, tienda libre de
impuestos o cualquier otra instalacién en la que se ponga el producto

a disposicion del consumidor final.
1.9. Entrada en vigor y ambito de aplicacion

El sistema de trazabilidad entra en funcionamiento el 20 de mayo de 2019
para los cigarrillos y el tabaco para liar, y el 20 de mayo de 2024 para
el resto de productos de tabaco. A partir de esta fecha, todos los productos
que se fabriquen o importen en la Union Europea deberan contar con su

correspondiente identificador Unico.

No obstante, los productos que se hayan fabricado o importado con
anterioridad a esa fecha, y no cuenten con identificador Unico, podran seguir
comercializandose hasta el 20 de mayo de 2020 en el caso de cigarrillos
y tabaco para liar, y hasta el 20 de mayo de 2026 para el resto de

productos de tabaco.
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2. MEDIDAS DE SEGURIDAD

Ademas del sistema de trazabilidad, la Directiva 2014/40/UE establece que
todas las unidades de envasado de los productos del tabaco que se
comercialicen deberan incorporar, de forma visible e invisible, medidas de
seguridad a prueba de manipulaciones, que faciliten la verificaciéon de la
autenticidad de los productos del tabaco y, con ello, permitan mejorar la lucha
contra el comercio ilicito de productos del tabaco. Los detalles técnicos se

establecen en la Decisién de ejecucion (UE) 2018/57612,

Se prevé que estas medidas de seguridad estén compuestas por al menos
cinco tipos de elementos de autenticacidén, de los cuales, al menos uno sea
perceptible (por uno o mas de los sentidos humanos, sin recurrir a
dispositivos externos), uno sea semioculto (no directamente perceptible por
los sentidos humanos pero perceptible por dichos sentidos a través del uso
de dispositivos externos, como una linterna UV o un boligrafo o rotulador
especiales, etc.) y uno sea oculto (no directamente perceptible por los
sentidos humanos y solo detectable mediante el uso de herramientas

especificas o de equipo de laboratorio profesional).

En Espafia, las medidas de seguridad seran incorporadas a la precinta o
sello fiscal existente y seran suministradas por la FNMT-RCM, como sucedia
con anterioridad. Por lo tanto, todos los productos que se comercialicen en
cualquier parte de Espafia deberan incorporar las nuevas precintas que, a su
vez, seran dotadas de mayores medidas de seguridad. Ademas, las precintas
se deberan incorporar también a partir del 20 de mayo de 2019 al
tabaco para liar.!3

La Orden HAC/484/2019'% establece el nuevo modelo de las marcas
fiscales de los cigarrillos y la picadura para liar, incorporando los cinco

elementos de autenticacion exigidos por la normativa.

12 Decisién de ejecucién (UE) 2018/576, de la Comisidn, de 15 de diciembre de 2017, sobre las normas
técnicas de las medidas de seguridad que se aplican a los productos del tabaco.

13 Articulo 26 del Reglamento de los Impuestos Especiales, aprobado por Real Decreto 1165/1995, de 7
de julio.

14 Orden HAC/484/2019, de 9 de abril, por la que se aprueban las normas de desarrollo de lo dispuesto en
el articulo 26 sobre marcas fiscales previstas para cigarrillos y picadura para liar, del Reglamento de los
Impuestos Especiales, aprobado por Real Decreto 1165/1995, de 7 de julio.
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Las medidas de seguridad entran en funcionamiento el 20 de mayo de 2019
para los cigarrillos y el tabaco para liar, y el 20 de mayo de 2024 para
el resto de productos de tabaco. A partir de esta fecha, todos los productos
gue se fabriquen o importen en la Unidn Europea deberan contar con las

medidas de seguridad establecidas incorporadas las nuevas precintas.

No obstante, los productos que se hayan fabricado o importado con
anterioridad a esa fecha, que no contengan las medidas de seguridad, podran
seguir comercializandose hasta el 20 de mayo de 2020 en el caso de
cigarrillos y tabaco para liar, y hasta el 20 de mayo de 2026 para el resto de

productos de tabaco.
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3. AUTORIDADES PUBLICAS

Las principales autoridades publicas que intervienen en el funcionamiento del

sistema de trazabilidad de los productos del tabaco son las siguientes:
3.1. Comision Europea

La Comision Europea asume varias funciones, entre las cuales se encuentran

las siguientes:

1. Autorizar a los proveedores de repositorios primarios que tengan
intencion de contratar los fabricantes o importadores.

2. Publicar la lista de los proveedores de repositorios primarios que
hayan sido autorizados.

3. Designar el proveedor del repositorio secundario.

La Comisidon Europea ha habilitado una pagina web en la que publica
informacién actualizada sobre trazabilidad y medidas de seguridad de los
productos del tabaco, cuyo contenido esta actualmente disponible solo en

inglés (https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system es).

3.2. Fabrica Nacional de Moneda y Timbre

La FNMT-RCM, como emisor de ID, tiene atribuidas varias funciones, entre

las cuales se encuentran fundamentalmente las siguientes:

1. La emisién, a peticién de los fabricantes o importadores, de los
identificadores Gnicos de todas las unidades de envasado de los
productos del tabaco comercializados en Espafia. También la emision
de cdédigos para envases agregados, si asi se lo solicita un operador.

2. La asignacion a cada operador de su respectivo cédigo de operador
econdmico.

3. El registro de todos los operadores, instalaciones y maquinas de

fabricacion que haya en Espafa.

Todos los productos del tabaco comercializados en Espafia que incorporen su

correspondiente identificador Unico deberan comenzar con el cédigo “1E".
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También asume las obligaciones que le corresponden como proveedor de las

medidas de seguridad, que incorporaran las nuevas precintas fiscales.

La FNMT-RCM ha habilitado todos los servicios y herramientas necesarios
para darse de alta en el sistema de trazabilidad y asignar cddigos
identificadores a todos los operadores que lo necesiten y a sus instalaciones
y maquinas de fabricacién. También para permitir que los fabricantes e
importadores puedan solicitar y recibir por medios electrénicos los
identificadores Unicos para los productos que pretendan comercializar en

Espana.

Se ha habilitado por la FNMT-RCM una pagina web en la que se informa sobre

los procedimientos de registro y solicitud de cédigos:

https://www.sede.fnmt.gob.es/tramites/trazabilidad-productos-de-tabaco

Para solicitar el cédigo de operador en el sistema de trazabilidad se debe
acceder al siguiente enlace habilitado en la pagina web de la FNMT-RCM y

registrarse como nuevo usuario:

https://tpd.fnmt.es/TPD/login

A continuacidn, y una vez el operador esté registrado correctamente, en la
misma pagina web a la que se accedié para efectuar el registro como
operador, debera dar de alta todas las instalaciones con las que cada
operador cuente en cualquier parte del territorio nacional (almacenes,

establecimientos minoristas, maquinas expendedoras, etc.).

Se han publicado también por la FNMT-RCM en el apartado dedicado a la
trazabilidad de los productos del tabaco varias guias y manuales técnicos para

facilitar el registro y la solicitud de cédigos en el sistema de trazabilidad.

También esta disponible un servicio de atencién a los usuarios para resolver

las posibles incidencias:

e Teléfono: 902 102 055/ 91 346 38 75/ 91 028 84 47

e Correo electrénico: idissuer.spain.support@fnmt.es

e Horario de atencion: de lunes a viernes: de 8:00 a 21:00. Sabados: de
9:00 a 13:00.
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3.3. Comisionado para el Mercado de Tabacos

El Comisionado para el Mercado de Tabacos, adscrito al Ministerio de
Hacienda, es el organismo competente para la supervision, control e
inspeccion en materia de trazabilidad y medidas de seguridad, tanto de las
obligaciones de la FNMT-RCM (como emisor de ID), como de los operadores

del mercado de tabacos en Espafa.

Junto a la informacién que se contiene en este documento, se ird publicando
a través de la pagina web del Comisionado para el Mercado de Tabacos
periddicamente informacidon actualizada sobre trazabilidad y medidas de
seguridad que puedan ser de utilidad para los operadores, en la siguiente

direccion:

http://www.hacienda.gob.es/es-

ES/Areas%20Tematicas/CMTabacos/Paginas/Default.aspx
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4. OPERADORES

Se considera operador a cualquier persona fisica o juridica que esté
implicada en el comercio de productos del tabaco. Debe tenerse en
cuenta que Unicamente podran operar en el mercado espafiol aquellos que
cumplan con los requisitos legal vy reglamentariamente

establecidos?®.

Dependiendo de las obligaciones que a cada operador le corresponden en el

sistema de trazabilidad, podemos distinguir entre los siguientes:

4.1. Fabricantes e Importadores

Los fabricantes e importadores'® de productos del tabaco tienen la
consideracion de operador econdmico y deberan asumir las siguientes

obligaciones:

1. Contratar un repositorio primario que almacenara todos los datos

relativos a los productos de cada fabricante o importador. Este
proveedor del repositorio primario debera ser independiente?’.
Para contratar el servicio del repositorio primario debera notificar
previamente a la Comisidon Europea la identidad del proveedor
propuesto junto con una copia del contrato, acompafado de una
declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos de
independencia y de capacidad técnica y operativa, asi como una tabla
en la que se establezca la correspondencia entre las clausulas
contractuales y los requisitos establecidos en el Reglamento Delegado
(UE) 2018/573.18

15 Dependiendo del tipo de operador, la normativa vigente en Espafia puede exigir la comunicacion previa,
autorizacién o concesidn por la autoridad publica competente para poder participar en el comercio de
productos del tabaco.

16 A efectos del sistema de trazabilidad, tendran la consideracion de “importadores” los que introduzcan
en la Unidn Europea el producto desde fuera del territorio de la Uniodn.

7 El proveedor del repositorio primario deberd cumplir los requisitos de independencia de la industria del
tabaco y de ausencia de conflictos de interés previstos en el articulo 35 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/574 de la Comisidn, de 15 de diciembre de 2017, relativo a las normas técnicas para el
establecimiento y el funcionamiento de un sistema de trazabilidad para los productos del tabaco

18 Existe en la pagina web de trazabilidad de la Comisién Europea un apartado con todos los modelos
(actualmente solo en inglés) que deberan presentarse ante Comisidn en la siguiente pagina web:
https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system en

Los modelos disponibles actualmente se han incluido en la presente Guia como anexos.
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6.

Todo ello deberdn comunicarlo a la Comisidon Europea través de la

direccion de correo electronico SANTE-TT-SW@ec.europa.eu

Deberan solicitar una sola vez a la FNMT-RCM su alta como operador
econdmico para que les sea asignado un codigo identificador de
operador.

Para solicitar el registro y que se asigne un cédigo de operador en el
sistema de trazabilidad, se debera acceder a la siguiente pagina web
habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los datos
necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

También deberan solicitar a la FNMT-RCM cédigos identificadores
de instalacion y coédigos identificadores de maquinas de
fabricacion para todas las maquinas de fabricacién y todas las
instalaciones (cualquier lugar, edificio o maquina expendedora en la
que fabriquen, almacenen o comercialicen productos del tabaco) con
las que cuenten en cualquier parte de Espafa.

Para solicitar el registro de cada una de las instalaciones con las que
se cuente en cualquier parte del territorio nacional, se debera acceder
como usuario, una vez dado de alta como operador, a la siguiente
pagina web habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar el
formulario con los datos necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

En el caso de que cuenten ademas con instalaciones en otros Estados
miembros de la Union Europea, deberan solicitar también al emisor de
ID del pais correspondiente, el cddigo de las instalaciones ubicadas en
cada pais.

Una vez registrado como operador y registradas todas las
instalaciones, deberd comunicar al resto de operadores necesarios
su cédigo de operador y el codigo de sus instalaciones.

Solicitar a la FNMT-RCM tantos identificadores (nicos como
unidades de envasado pretendan comercializar en Espafia.*®

Afadir el identificador Unico suministrado por el emisor de ID al

producto e incorporar junto al identificador la fecha y hora de

19 Segun el articulo 3.9 del Reglamento de Ejecucidn 2018/574, el emisor de ID podrd establecer y cobrar
tasas a los operadores econdmicos Unicamente para la generacidn y emision de identificadores Unicos.
Las tasas no deberan ser discriminatorias y deberan ser proporcionales al nimero de identificadores
Unicos generados y emitidos a operadores econdmicos teniendo en cuenta el modo de entrega.
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7.

9.

fabricacion, siguiendo la guia técnica elaborada por la FNMT-RCM,
disponible tanto en espafiol como en inglés, a través de los siguientes
enlaces:
https://www.sede.fnmt.gob.es/documents/10445900/10726212/taba
co_guia_tecnica.pdf
https://www.sede.fnmt.gob.es/documents/10445900/10726212/tech

nical quide IdIssuer.pdf

Asegurarse de que existe un dispositivo contra la manipulacion que
verifique la correcta incorporacién de los identificadores Unicos a las
unidades de envasado. Ademas, deberan presentar una declaracion
responsable ante el CMT y la Comisién segun el modelo del anexo 4.
Opcionalmente, crear por si mismos o solicitar al emisor de ID cédigos
agregados de productos, en su caso, para su agregacién en cartones,
palés, etc.

Trazar con el equipo correspondiente cualquier movimiento de
productos del tabaco que se produzca entre las diferentes instalaciones
hasta que se entregue el producto al distribuidor o al siguiente

operador en la cadena de suministro.

10.Asimismo, los fabricantes deberdan suministrar los equipos

necesarios para el escaneo y registro de los productos al resto de los

operadores (distribuidores, transportistas, expendedores, etc.).

4.2. Distribuidores

Los distribuidores, como operadores econdmicos, deberan asumir las

siguientes obligaciones:

1.

2.

Deberan solicitar a la FNMT-RCM su alta como operador econédmico una
sola vez para que les sea asignado un cédigo identificador de
operador.

Para solicitar el registro y que se asigne un cédigo de operador en el
sistema de trazabilidad, se debera acceder a la siguiente pagina web
habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los datos
necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

También deberan solicitar a la FNMT-RCM cédigos identificadores

de instalacion para todas las instalaciones (cualquier lugar, edificio o
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maquina expendedora en la que almacenen o comercialicen productos
del tabaco) con las que cuenten en cualquier parte de Espafa.

Para solicitar el registro de cada una de las instalaciones con las que
se cuente en cualquier parte del territorio nacional, se debera acceder
como usuario, una vez dado de alta como operador, a la siguiente
pagina web habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar el
formulario con los datos necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

En el caso de que cuenten ademas con instalaciones en otros Estados
miembros, deberan solicitar también al emisor de ID del pais
correspondiente, el cddigo de las instalaciones ubicadas en cada pais.

3. Una vez registrado como operador y registradas todas las
instalaciones, debera comunicar al resto de operadores necesarios
su codigo de operador y el codigo de sus instalaciones.

4. Crear por si mismos o solicitar al emisor de ID coédigos agregados de
productos, en su caso, para su agregacion en cartones, palés, etc.

5. Trazar con el equipo correspondiente cualquier movimiento de
productos del tabaco que se produzca entre las diferentes instalaciones
hasta que se entregue el producto al siguiente operador en la cadena
de suministro.

6. La normativa impone a los fabricantes de productos del tabaco la

obligacion de suministrar al resto de operadores que participan en el
comercio de productos del tabaco el equipo necesario para
registrar los productos.
Para cumplir esta obligacién, los fabricantes han habilitado un servicio
a través de una pagina web a través de la cual pueden solicitar el
reembolso de los programas y equipos informaticos necesarios para
leer, registrar y transmitir todos los datos necesarios:

https://ontrack.sgs.com/es-ES/

4.3. Expendedores de Tabaco y Timbre del
Estado

Los expendedores de tabaco y timbre del Estado deberan asumir obligaciones
diferentes dependiendo del tipo de actividad comercial que realizan,

debiéndose distinguir entre:

20


https://tpd.fnmt.es/TPD/login
https://ontrack.sgs.com/es-ES/

4.3.1. Expendedores que suministran a PVR

Los Expendedores que suministren tabaco a PVR o realicen cualquier otra
actividad comercial con tabaco ademas de la puesta de los productos a
disposicién de los consumidores tienen la consideracion de operador

economico y asumiran las siguientes obligaciones:

1. Deberan solicitar a la FNMT-RCM su alta como operador econémico una

sola vez para que les sea asignado un coédigo identificador de
operador.
Para solicitar el registro y que se asigne un cédigo de operador en el
sistema de trazabilidad, se debera acceder a la siguiente pagina web
habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los datos
necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

2. También deberan solicitar a la FNMT-RCM cédigos identificadores
de instalacion para todas las instalaciones (cualquier lugar o edificio
en el que almacenen o comercialicen productos del tabaco) con las que
cuenten en cualquier parte de Espafia.

Para solicitar el registro de cada una de las instalaciones con las que
se cuente en cualquier parte del territorio nacional, se debera acceder
como usuario, una vez dado de alta como operador, a la siguiente
pagina web habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar el

formulario con los datos necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

3. Una vez registrado como operador y registradas todas las
instalaciones, deberd comunicar a su distribuidor o distribuidores
su cédigo de operador y el codigo de sus instalaciones.

4. Opcionalmente, podran crear por si mismos o solicitar al emisor de ID
coédigos agregados de productos, en su caso, para su agregacion en
cartones, palés, etc.

5. Trazar con el equipo suministrado por los fabricantes el movimiento
de productos del tabaco que se produzca entre la expendeduria y el
PVR.

La obligacién de trazar el producto hasta las maquinas
expendedoras de tabaco comenzara a partir del 1 de octubre de
2019.
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6.

La normativa impone a los fabricantes de productos del tabaco la
obligacion de suministrar al resto de operadores que participan en el
comercio de productos del tabaco el equipo necesario para
registrar los productos.

Para cumplir esta obligacidn, los fabricantes han habilitado un servicio
a través de una pagina web a través de la cual pueden solicitar el
reembolso de los programas y equipos informaticos necesarios para
leer, registrar y transmitir todos los datos necesarios:

https://ontrack.sgs.com/es-ES/

En el caso de que un expendedor ademas realice funciones de importacién de

productos desde fuera de la Unidon Europea deberd asumir las obligaciones

propias de los importadores.

4.3.2. Expendedores que no suministran a PVR

Los expendedores que no suministren tabaco a PVR ni realicen ninguna otra

actividad comercial con tabaco ademas de la puesta de los productos a

disposicién de los consumidores tienen la consideracion de primer

establecimiento minorista y asumiran las siguientes obligaciones:

1.

2.

Deberan solicitar a la FNMT-RCM su alta como operador de primer
establecimiento minorista una sola vez para que les sea asignado un
codigo identificador de operador.

Para solicitar el registro y que se asigne un cédigo de operador en el
sistema de trazabilidad, se debera acceder a la siguiente pagina web
habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los datos
necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

También deberan solicitar a la FNMT-RCM cédigos identificadores
de instalacion para todas sus instalaciones (cualquier lugar o edificio
en el que almacenen o comercialicen productos del tabaco) con las que
cuenten en cualquier parte de Espafa.

Para solicitar el registro de cada una de las instalaciones con las que
se cuente en cualquier parte del territorio nacional, se debera acceder
como usuario, una vez dado de alta como operador, a la siguiente
pagina web habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar el

formulario con los datos necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login
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3. Una vez registrado como operador y registradas todas las
instalaciones, deberd comunicar a sus distribuidores su codigo de

operador y el céodigo de sus instalaciones.

Ademas, esta obligacidn de solicitar un cédigo de operador y de instalaciones
se podra delegar y ser realizada por cualquier otro operador en su nombre
(por ejemplo, por el distribuidor, fabricante, importador, etc.). En caso de
que se haya delegado el registro, el operador en favor de quien se haya
delegado debera comunicarle el cédigo de operador y los cédigos de sus

instalaciones.

Una vez le sea asignado su cddigo de operador y se hayan dado de alta todas

sus instalaciones, no debera realizar ninguna actuacioén adicional.

4.4. Titulares de autorizaciones para la venta

con recargo (PVR)

Los PVR (o titulares de autorizaciones para la venta de tabaco mediante
maquinas expendedoras) tienen siempre la consideracion de primer
establecimiento minorista, y asumen, desde el 1 de octubre de 2019,

las siguientes obligaciones:

1. Deberan solicitar a la FNMT-RCM su alta como operador de primer

establecimiento minorista una sola vez para que les sea asignado un
codigo identificador de operador.
Para solicitar el registro y ser asignado un codigo de operador en el
sistema de trazabilidad, se debera acceder a la siguiente pagina web
habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los datos
necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

2. También deberan solicitar a la FNMT-RCM codigos identificadores
de instalacion para sus maquinas expendedoras de tabaco.
Para solicitar el registro de cada una de las instalaciones con las que
se cuente en cualquier parte del territorio nacional, se debera acceder

como usuario, una vez dado de alta como operador, a la siguiente
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pagina web habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar el

formulario con los datos necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

3. Una vez registrado como operador y registradas todas las
instalaciones, deberd comunicar a sus distribuidores su cédigo de

operador y el céodigo de sus instalaciones.

Ademas, esta obligacién de solicitar un cdédigo de operador y de instalaciones
se podra delegar y ser realizada por cualquier otro operador en su nombre
(por ejemplo, por el distribuidor, fabricante, importador, etc.). En caso de
que se haya delegado el registro, el operador en favor de quien se haya
delegado debera comunicarle el codigo de operador y los cédigos de sus

instalaciones.

Una vez les sea asignado su cédigo de operador y hayan dado de alta sus

maquinas expendedoras, no debera realizar ninguna actuacion adicional.
4.5. Otros operadores

A efectos del sistema de trazabilidad, tienen la consideracion de operadores
todas las personas fisicas y juridicas que comercien con tabaco. Esto incluye,
entre otras instalaciones y operadores, las ventas de tabaco en las tiendas
libres de impuestos ubicadas en puertos o aeropuertos, los transportistas y

quienes manipulen tabaco de cualquier forma, etc.

Las tiendas libres de impuestos serian equiparables establecimientos

minoristas, sumiendo las siguientes obligaciones:

1. Deberan solicitar a la FNMT-RCM su alta como operador de primer

establecimiento minorista una sola vez para que les sea asignado un
codigo identificador de operador.
Para solicitar el registro y que se asigne un cédigo de operador en el
sistema de trazabilidad, se debera acceder a la siguiente pagina web
habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los datos
necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

2. También deberan solicitar a la FNMT-RCM codigos identificadores

de instalacion para todas sus instalaciones (cualquier lugar o edificio
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en el que almacenen o comercialicen productos del tabaco) con las que
cuenten en cualquier parte de Espafa.

Para solicitar el registro de cada una de las instalaciones con las que
se cuente en cualquier parte del territorio nacional, se debera acceder
como usuario, una vez dado de alta como operador, a la siguiente
pagina web habilitada por la FNMT-RCM, debiendo cumplimentar los
datos necesarios: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

El resto de operadores, que sean distintos a los definidos anteriormente,
que de cualquier forma comercien, elaboren, manipulen o transporten
productos del tabaco en Espafa deberan asumir las obligaciones propias de
la naturaleza de las funciones que realmente desarrollen (distribuidor,
minorista, etc.). Asi, por ejemplo, los transportistas de tabaco serian
equiparables a efectos de sus obligaciones en materia de trazabilidad a los

distribuidores.
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5. PREGUNTAS FRECUENTES (FAQ)

1. éCOMO FUNCIONA?

En el marco de la normativa internacional de lucha contra el comercio ilicito
de tabaco, los Estados de la Unidn Europea han adoptado conjuntamente un
sistema de trazabilidad que permitird identificar de forma Unica cada
envase que se fabrique o comercialice en la Unién Europea y seguir su
rastro a lo largo de toda la cadena de suministro, desde la fabricacion

hasta la venta al consumidor final.

Ademas, los productos de tabaco incluirdn nuevas medidas de seguridad,
incorporadas a las precintas fiscales, para garantizar la autenticidad de

los productos.
2. éPARA QUE SIRVE?

El objetivo principal es facilitar a las autoridades publicas de los Estados
la lucha contra toda clase de comercio ilicito de productos del tabaco,
mejorar el control sobre la produccién, distribucién y comercializacién de

tabaco y aumentar la proteccion de la salud.
3. (éA QUE PRODUCTOS AFECTA?

Inicialmente a los cigarrillos y al tabaco para liar. Y a partir de 2024

afectara a todos los demas productos del tabaco.
4. A QUE' OPERADORES AFECTA?

A todas las personas fisicas o juridicas que comercien (fabriquen,

distribuyan, manipulen, transporten o comercialicen) con tabaco.
5. ECUANDO ENTRA EN FUNCIONAMIENTO?

El 20 de mayo de 2019 para los cigarrillos y el tabaco para liar, y el 20
de mayo de 2024 para el resto de productos de tabaco. A partir de esta
fecha, todos los productos que se fabriquen o importen en la Unidn Europea
deberan contar con su correspondiente identificador Unico y medida de

seguridad.
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No obstante, hasta pasado un ano podran seguir comercializandose productos
gue se hubieran fabricado o importado a la Unidon Europea antes de esas

fechas.

6. (COMO PUEDO SABER SI MI TABACO INCORPORA
TRAZABILIDAD Y MEDIDAS DE SEGURIDAD?

En el envase aparecera un recuadro negro con puntos acompafado de un

coédigo alfanumérico que en Espafia debera comenzar por “1E”".

Las nuevas medidas de seguridad van incorporadas a la precinta fiscal,
que a partir de ahora se incluiran tanto en los paquetes de cigarrillos como

en los envases de tabaco para liar.
7. éQUIEN PUEDE OPERAR EN EL MERCADO?

Solo pueden registrarse en el sistema de trazabilidad los operadores
habilitados en el mercado de tabacos en Espana. Para ello, es necesario
cumplir todos los requisitos que exigen las normas vigentes. Actualmente,
para operar en el mercado espafol (excepto en las Islas Canarias) es
necesario contar con la correspondiente habilitacion, autorizacion o

concesion del Comisionado para el Mercado de Tabacos.

8. SOY EXPENDEDOR Y SUMINISTRO A PVR. éCOMO ME
AFECTA LA TRAZABILIDAD?

Como expendedor de tabaco y timbre que suministra a PVR, debera asumir

las obligaciones previstas en el apartado 4.3.1 de esta Guia.

Entre otras obligaciones, debera registrarse como operador y registrar
todas sus instalaciones (su expendeduria y, en su caso, almacenes
independientes en los que almacene tabaco) a través de la pagina web de la
FNMT: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

Una vez registrado como operador y registradas todas las instalaciones,
deberd comunicar a su distribuidor o distribuidores su codigo de

operador y el de sus instalaciones.

Ademas, a partir del 1 de octubre de 2019, debera también registrar los
movimientos que se produzcan desde su expendeduria hasta el PVR. Para

ello, debera contar con el equipo y software necesarios, que le deberan
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suministrar los fabricantes y que podra solicitar a través de la siguiente

pagina web: https://ontrack.sgs.com/es-ES/

9. SOY EXPENDEDOR Y NO SUMINISTRO A PVR.
éCOMO ME AFECTA LA TRAZABILIDAD?

Como expendedor de tabaco y timbre que no suministra a PVR, debera asumir

las obligaciones previstas en el apartado 4.3.2 de esta Guia.

Entre otras obligaciones, debera registrarse como operador y registrar
sus instalaciones (la maquina expendedora de tabaco) a través de la pagina
web de la FNMT: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

Una vez registrado como operador y registradas todas las instalaciones,
deberd comunicar a su distribuidor o distribuidores su codigo de
operador y el de sus instalaciones. No deberan asumir ninguna

obligacion relativa al escaneo o registro de productos.

En este caso, el registro se puede delegar en otro operador (por ejemplo,
el distribuidor que le suministra tabaco). Una vez le registre en su hombre,
debera facilitarle al expendedor todos los datos de su registro: cddigo de

operador y cddigos de instalaciones.

10. SOY DUENO DE UN BAR Y TENGO UN PVR
AUTORIZADO PARA LA VENTA DE TABACO. éCOMO ME
AFECTA LA TRAZABILIDAD?

Como autorizado de PVR, debera asumir, a partir de 1 de octubre de 2019,

las obligaciones previstas en el apartado 4.4 de esta Guia.

Entre otras obligaciones, debera registrarse como operador y registrar
sus instalaciones (la maquina expendedora de tabaco) a través de la pagina
web de la FNMT: https://tpd.fnmt.es/TPD/login

Una vez registrado como operador y registradas todas las instalaciones,
deberd comunicar a su expendedor su cédigo de operador y el de sus

instalaciones.

No deberdn asumir ninguna obligacion relativa al escaneo o registro de

productos.

28


https://ontrack.sgs.com/es-ES/
https://tpd.fnmt.es/TPD/login
https://tpd.fnmt.es/TPD/login

En este caso, el registro se puede delegar en otro operador (por ejemplo,
el expendedor que le suministra tabaco). Una vez le registre en su nombre,
debera facilitarle al PVR todos los datos de su registro: cédigo de operador y

codigos de instalaciones.

11. HEINTENTADO REGISTRARME COMO OPERADOR O
HE INTENTADO REGISTRAR ALGUNA DE MIS
INSTALACIONES Y APARECE MENSAJE DE ERROR.
¢QUE DEBO HACER?

En primer lugar, se deberd consultar, junto a la presente Guia, el manual
publicado por Ila FNMT-RCM, accesible en el siguiente enlace:
https://www.sede.fnmt.gob.es/documents/10445900/10726212/tabaco gui

a_de referencia rapida puntos de venta.pdf

Si no consiguiese solucionar el problema, la FNMT-RCM ha habilitado un

servicio de atencién a usuarios para resolver las posibles incidencias:

e Teléfono: 902 102 055/ 91 346 38 75/ 91 028 84 47

e Correo electrénico: idissuer.spain.support@fnmt.es

e Horario de atencion: de lunes a viernes: de 8:00 a 21:00. Sabados: de
9:00 a 13:00.

12. éCOMO FUNCIONA EL REGISTRO DELEGADO?

Solo los expendedores que no suministren tabaco a PVR y los PVR
podran delegar el registro en otros operadores (por ejemplo, un
expendedor en favor de un distribuidor o un PVR en favor de un expendedor).
Para ello, deben manifestarle al operador en favor de quien pretendan delegar

el registro su voluntad de efectuar esta delegacion.

En ningln caso se podra delegar el registro en favor de un tercero que

no tenga la consideracion de operador.

Una vez se efectue el registro en nombre de un tercero, quien haya efectuado
el registro recibira los codigos de operador y los cédigos de instalaciones. En
ese momento, debera comunicar al operador titular todos los datos

relativos a su registro.

29


https://www.sede.fnmt.gob.es/documents/10445900/10726212/tabaco_guia_de_referencia_rapida_puntos_de_venta.pdf
https://www.sede.fnmt.gob.es/documents/10445900/10726212/tabaco_guia_de_referencia_rapida_puntos_de_venta.pdf
mailto:idissuer.spain.support@fnmt.es

En cualquier momento podra dejarse sin efecto esta delegacién por
cualquier de las dos partes, debiendo el operador en favor de quien se haya

delegado el registro facilitar todos los datos necesarios al operador delegante.

13. NECESITO EL EQUIPO Y SOFTWARE PARA
REGISTRAR Y ESCANEAR PRODUCTOS. ¢(QUE DEBO
HACER?

De acuerdo con la normativa, los fabricantes estan obligados a
suministrar al resto de operadores el equipo y software necesarios. Para
ello, han establecido un sistema de suministro o reembolso a través del

siguiente enlace: https://ontrack.sgs.com/es-ES/

Se recuerda que ni los PVR ni los expendedores de tabaco y timbre que

no suministren a PVR no necesitan contar con este equipo.
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6. ANEXOS?°

20 Todos los anexos se encuentran disponibles en la pagina web que la Comisién Europea ha habilitado
para publicar toda su informacién relativa a la trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos
del tabaco de la Directiva 2014/40/UE: https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system es

31


https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking_tracing_system_es

ANEXO 1. Declaracion responsable de

capacidad técnica y operativa??

2! Esta declaracién de capacidad técnica y operativa del proveedor de repositorio primario deberd
presentarse por los fabricantes o importadores previamente a la contratacion del repositorio primario,
junto con la identidad del proveedor propuesto para el servicio y el borrador del contrato ante la Comisidn
Europea, para que pueda ser autorizada por la Comisidn, a la direccidn de correo electrénico siguiente:
SANTE-TT-SW@ec.europa.eu

Todos los anexos se encuentran disponibles en la pagina web que la Comisién Europea ha habilitado para
publicar toda su informacion relativa a la trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos del
tabaco de la Directiva 2014/40/UE: https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system es
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Declaration of Technical and Operational Expertise

Subject: Declaration confirming Technical and Operational Expertise in
accordance with Article 4 of Commission Delegated Regulation (EU) 2018/573 of 15
December 2017 on key elements of data storage contracts to be concluded as part of
a traceability system for tobacco products

I, the undersigned [insert name and surname], being [insert name of position held] of
[insert company name], (hereafter "the company"), located at [insert full address] and
with the VAT identification number [insert VAT number], acting as a legal representative
of the aforementioned company, hereby confirm and declare that:

— the company holds, or has at its disposal, the technical and operational expertise
necessary to carry out the services referred to in Article 3 of Delegated Regulation
(EU) 2018/573 of 15 December 2017 on key elements of data storage contracts to be
concluded as part of a traceability system for tobacco products;

— the company complies with the requirements laid down in Chapter V of
Commission Implementing Regulation (EU) 2018/574 of 15 December 2017 on
technical standards for the establishment and operation of a traceability system for
tobacco products.

| understand that the European Commission reserves the right to verify this
declaration and | am aware of the consequences which may derive from any false
declaration, including those outlined in Article 17 of Delegated Regulation (EU)
2018/573.

Signature of the authorised person:

Date and place:

33



ANEXO 2. Declaracion responsable de

independencia legal y financiera??

22 Esta declaracidn de independencia legal y financiera del proveedor de repositorio primario deberd
presentarse por los fabricantes o importadores previamente a la contratacion del repositorio primario,
junto con la identidad del proveedor propuesto para el servicio y el borrador del contrato ante la Comision
Europea, para que pueda ser autorizada por la Comisidn, a la direccion de correo electrénico siguiente:
SANTE-TT-SW@ec.europa.eu

Todos los anexos se encuentran disponibles en la pagina web que la Comisién Europea ha habilitado para
publicar toda su informacion relativa a la trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos del
tabaco de la Directiva 2014/40/UE: https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system es
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Declaration of Legal and Financial Independence

Subject: Declaration confirming Legal and Financial Independence in
accordance with Article 8 of the Commission Delegated Regulation (EU) 2018/573
of 15 December 2017 on key elements of data storage contracts to be concluded as
part of a traceability system for tobacco products

The company is a:
J proposed data storage provider;
J sub-contractor of the proposed data storage provider.

I, the undersigned [insert name and surname], being [insert name of position held] of
[insert company name], (hereafter "the company"), located at [insert full address] and
with the VAT identification number [insert VAT number], acting as a legal representative
of the aforementioned company, hereby confirm and declare that:

— the company is independent from the tobacco industry in terms of legal form,
organisation and decision making, in accordance with Article 35(2)(a) of
Commission Implementing Regulation (EU) 2018/574 of 15 December 2017 on
technical standards for the establishment and operation of a traceability system for
tobacco products;

— the company is independent in financial terms from the tobacco industry, in
accordance with Article 35 (2) (b) of Commission Implementing Regulation (EU)

2018/574:

— no conflict of interest with the tobacco industry is present, in accordance with Article
35 (2) (c) (1-2) of Commission Implementing Regulation (EU) 2018/574.

I understand that the European Commission reserves the right to verify this declaration
and 1 am aware of the consequences which may derive from any false declaration,
including those outlined in Article 17 of Delegated Regulation (EU) 2018/573.

Signature of the authorised person:

Date and place:

* * *
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ANEXO 3. Tabla de correspondencia entre las
clausulas contractuales y los requisitos del
Reglamento Delegado 2018/57323

23 Esta tabla de correspondencia deberd presentarse por los fabricantes o importadores previamente a la
contratacion del repositorio primario, junto con la identidad del proveedor propuesto para el servicio y el
borrador del contrato ante la Comisién Europea, para que pueda ser autorizada por la Comisidn, a la
direccién de correo electrénico siguiente: SANTE-TT-SW@ec.europa.eu

Todos los anexos se encuentran disponibles en la pagina web que la Comisién Europea ha habilitado para
publicar toda su informacion relativa a la trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos del
tabaco de la Directiva 2014/40/UE: https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system es
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Key elements to be included in draft
contract, as laid down by Commission
Delegated Regulation (EU) 2018/573
on key elements of data storage
contracts to be concluded as part of a

traceability system for tobacco

products

Provision in
Delegated
Regulation (EU)
2018/573

If yes please tick
the box

/

If no please
provide
explanation.

Indication of where
corresponding provision
is set out in draft contract
submitted to
Commission for approval
(e.g. page
number/section)

e Are Key Setrvices to be rendered
by the provider specified?
If yes, do they include:

v" Establishment & operation of

Art. 3 (1) (1)

a ptrimary repository? Delegated
Regulation

v Specifications relating to Art. 3 (2)
operability, availability and Delegated
Regulation

performance of the service of
the primary repository?

v' Establishment & operation of

Art. 3 (1) (2)

a secondary repository? Delegated
Regulation
v Specifications relating to Art. 3 (2)
operability, availability and Delegat.ed
performance of the service of Regulation
the secondary repository?
e  Availability
V' Ts a monthly uptime and Art. 5(1)
availability of 99.5% of the Delegated
primary repository Regulation
guaranteed?
V' Is a back-up mechanism Art. 5(2)
guaranteed? Delegated
Regulation

e Access Rights
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v' Are requitements for granting
physical and virtnal access at
server and database (to MS,
Commission and external
auditors) specified?

Art. 6
Delegated
Regulation

Sub-contracting (applies only in
case the contract specifies it)

v" Does the contract include a
provision clarifying that the
subcontract does not affect
the primary responsibility of
the provider?

Art. 7 (1)
Delegated
Regulation

v" Does the contract require the

provider to ensure that the
subcontractor has the
necessary Zechnical expertise and
meets the requirement of
independence?

Art. 7 (2) (a)
Delegated
Regulation
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95/46/EC?

v Does the contract require the | Art. 7(2) (b)
provider to submit a copy of Delegatgd
the Jegal and financial Regulation
declaration, signed by the
subcontractor, to the
Commission?

Data Protection/

Confidentiality (technical,

physical, safety and security

control info should be provided)

v" Does the contract specify that | Art. 9 (1)
the provider will ensure the Delegat.ed
confidentiality, integrity and Regulation
availability of all data stored
through appropriate
measures?

v Is it specified that personal
data will be processed in Art. 9 (2)
accordance with Directive Delegat.ed

Regulation
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Information security
management

v" Does the contract include a
declaration by the provider
that the primary repository
will be managed in
accordance with
internationally recognised
information security
management standards?

Art. 10
Delegated
Regulation

Costs

v" Does the contract require the
costs to be fair, reasonable

Art. 11 (a) (b)

and proportionate to: Delegated
Regulation
(a) the service rendered by the
provider and
(b) the number of unique
identifier requested?
e DParticipation in the Secondary
Repository System
v" Does the contract require the | Art. 12 (1)
provider to participate in the | Delegated
establishment of the Regulation
secondary repository system,
as may be required in
accordance with the
Implementing Regulation?
v" Does the contract contain a
provision allowing providers | Art. 12/(2)
to recover from Delegated
Regulation

manufacturers/importers the
cost arising in connection
with the establishment,
operation and maintenance of

the secondary repository?
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Duration

Art. 13

V" Is the 5 minimum years fixed Delegated

(with possibility of renewal)? | Regulation
e Communication with other

parties

v" Does the contract require Art. 14
cooperation among Delegated

. 5 Regulation
providers:

v" Does the contract require Art. 14
cooperation with competent Delegated
authorities of MS? Regulation

e Audits

v" Does the contract lay down | Art. 15 (1)
terms enabling external Delegat.ed
approved auditors to carry Regulation

out announced and
unannounced audits (of
primary and, where
applicable, secondary
repositories)?
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v" Does the contract specify that | Art. 15 (2)
external auditors are granted Delegatgd
unrestricted physical and Regulation

virtual access (for the

duration of the audits) to the
primary repository and, where
applicable, to the secondary
repository?

e Liability

v" Does the contract lay down Art. 16
terms detailing the liability of Delegat.ed
parties (for direct/indirect Regulation

damages)?

v" Does the contract specify that | Art. 16
no limitation of liability exists | Delegated
in case of breach of Regulation
confidentiality or data

protection rules?

e ‘Termination of the Contract

v" Does the contract lay down Art. 17 (1)

terms regarding its Delegated

termination? Regulation

v' In case of termination: does

the contract require the Art 17 (1)
terminating party to notify the Delegat.ed
Commission? Regulation
v" Does the contract require Art 17 (2)
patties to provide a minimum Delegat.ed
notice period of 5 months Regulation
(prior to termination of the
contract)?
v" Does the contract require Art 17 (2) (a) & (b)
manufacturers and importers | Delegated
to terminate the contract Regulation

immediately:
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(a) in the event of a setious
breach by the providers of its
obligations;

(b) where the provider becomes
ot is in imminent risk of
becoming insolvent.

Suspension of Services

v" Does the contract specify that | Art. 18
in case of late payment by a Delegated
manufacturer or importer Regulation
suspension of services by the
provider is prohibited (unless
it has expired by 30 days or
more)?

e Data Portability

v" Does the contract ensure full | Art. 19 (1)
data portability in case the Delegated
manufacturer or importer Regulation
contracts a new primary
storage provider?

v" Does the contract include an | A4t 19 @)
Applicable Exit Plan? Delegated

Regulation

43




v Does the Exit Plan include a | Art. 19 (2)
requirement for the current Delegat.ed
provider to continue Regulation
providing its services until the
new provider is operational?

v" Does the contract provide Art. 19 (3)
provisions ensuring that the Delegat.ed
current provider has no right Regulation
of retention of data,
information or other after
delivery to new provider?

e Applicable Law and
Jurisdiction
Art. 20 (1)
v Is the contract governed by E:;iglzttieodn

the law of one of the MS?
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ANEXO 4. Declaracion responsable de
proveedores de dispositivos contra la

manipulacion?*

24 Esta declaracidon deberd presentarse por los fabricantes o importadores para acreditar que los
proveedores de los dispositivos contra la manipulacién instalados para la verificacion de los
identificadores Unicos cumplen los requisitos de independencia de la industria tabaquera ante el CMT, a
través de cualquier medio admitido en Derecho, y ante la Comisidon Europea, a la direccion de correo
electrdnico siguiente: SANTE-TT-SW@ec.europa.eu

Todos los anexos se encuentran disponibles en la pagina web que la Comisién Europea ha habilitado para
publicar toda su informacion relativa a la trazabilidad y las medidas de seguridad de los productos del
tabaco de la Directiva 2014/40/UE: https://ec.europa.eu/health/tobacco/tracking tracing system es
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Declaracién de independencia juridica y financiera para los proveedores de dispositivos

contra la manipulacién

Asunto:

Declaracion que confirma la independencia juridica y financiera de los proveedores de
dispositivos contra la manipulacion, de conformidad con el articulo 7, apartado 2, y el articulo
35 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/574 de la Comisién, de 15 de diciembre de 2017,
relativo a las normas técnicas para el establecimiento y el funcionamiento de un sistema de

trazabilidad para los productos del tabaco

La empresa es:

un proveedor propuesto de dispositivos contra la manipulacion;

un subcontratista de un proveedor propuesto de dispositivos contra la manipulacion;

El abajo firmante [insértense nombre y apellidos], [insértese el nombre del cargo ocupado] de
[insértese el nombre de la empresal, (en lo sucesivo, «la empresa»), sita en [insértese la
direccion completa] y con NIF-IVA [insértese el nimero de identificacidn a efectos del IVA],
actuando como representante legal de la empresa citada, que presta el servicio a [insértese el
nombre de la empresa del fabricante/importador], sita en [insértese la direccion completa] y
con NIF-IVA [insértese el nUmero de identificacidn a efectos del IVA], confirma y declara por la

presente que:

- la empresa es independiente de la industria del tabaco en lo que se refiere a la forma
juridica, la organizacién y la toma de decisiones, de conformidad con el articulo 35,
apartado 2, letra a), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/574 de la Comision, de 15
de diciembre de 2017, relativo a las normas técnicas para el establecimiento y el
funcionamiento de un sistema de trazabilidad para los productos del tabaco;

- la empresa es independiente en términos financieros de la industria del tabaco, de
conformidad con el articulo 35, apartado 2, letra b), del Reglamento de Ejecucién (UE)

2018/574 de la Comision;
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no existe ningun conflicto de intereses con la industria del tabaco, de conformidad con
el articulo 35, apartado 2, letra c), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/574 de la
Comisidn. Entiendo que los Estados miembros y la Comisidon Europea se reservan el
derecho de verificar esta declaracién y soy consciente de las consecuencias que pueden

derivarse de cualquier declaracién falsa.

Firma de la persona autorizada:

Lugar y fecha:
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