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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2018/573 DA COMISSAO
de 15 de dezembro de 2017

sobre os elementos principais dos contratos de conservagio de dados a celebrar no dmbito de um
sistema de rastreabilidade dos produtos do tabaco

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a
aproximacgdo das disposi¢Bes 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 15.°, n.° 12,

Considerando o seguinte:

(1)

O artigo 15.°, n.° 8, da Diretiva 2014/40/UE exige que cada fabricante e importador, como parte do sistema de
rastreabilidade dos produtos do tabaco, especificado de forma mais pormenorizada no Regulamento de Execugdo
(UE) 2018/574 da Comissdo (%), celebre um contrato com um fornecedor terceiro independente com vista
a albergar as informagdes relacionadas com os seus produtos do tabaco. O artigo 15.°, n.° 12, da Diretiva
2014/40/UE habilita a Comissdo a definir os elementos principais dos referidos contratos.

Para garantir o funcionamento eficaz do sistema de rastreabilidade dos produtos do tabaco em geral e a interope-
rabilidade do sistema de repositérios em especial, é conveniente estabelecer os principais elementos dos contratos
de conservacdo de dados, de forma a incluir especifica¢des relacionadas com a operabilidade, disponibilidade e
desempenho dos servicos a prestar pelos fornecedores de servicos de conservagio de dados. A eficdcia e o funcio-
namento continuo do sistema de rastreabilidade e do sistema de conservacdo de dados nele incluido tornam
necessrio que sejam adotados requisitos claros em matéria de portabilidade dos dados pelos fornecedores nos
casos em que um fabricante ou importador decida mudar de fornecedor. Por essa razdo, os contratos devem
incluir disposi¢des que exijam a utilizacdo de tecnologias que estejam facilmente disponiveis no mercado e sejam
comummente utilizadas no setor, para garantir uma transferéncia eficaz e ininterrupta de dados entre os atuais e
os novos fornecedores.

A fim de assegurar o nivel de flexibilidade necessério, deve ser possivel solicitar ao fornecedor de servicos de
conservacdo de dados que efetue, mediante o pagamento de uma taxa, servigos técnicos auxiliares relacionados
com o funcionamento do repositdério primdrio, como a expansio da funcionalidade operacional das interfaces do
utilizador, desde que os servicos adicionais contribuam para o bom funcionamento do sistema de repositdrios e
ndo violem qualquer dos requisitos estabelecidos no Regulamento de Execucdo (UE) 2018/574. Por conseguinte,
o contrato deverd prever uma tal opcio.

Para garantir o funcionamento independente do sistema de rastreabilidade em todos os momentos, a Comissdo
deve poder revogar a aprovagio de um fornecedor com o qual ji tenha sido celebrado um contrato de
conservacio de dados caso uma avaliagdo ou reavaliagio da capacidade técnica ou da independéncia do
fornecedor conduza a um resultado desfavoravel no que se refere a sua adequagio.

(") 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).
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()

A fim de assegurar a organizacio eficaz do funcionamento didrio do sistema, os fornecedores de repositorios
primdrios devem cooperar entre si, bem como com as autoridades competentes dos Estados-Membros e
a Comissao,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

Objeto

O presente regulamento define os elementos principais a incluir nos contratos de conservacio de dados referidos no
artigo 15.2, n.° 8, da Diretiva 2014/40/UE.

Artigo 2.0

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, para além das defini¢des que constam da Diretiva 2014/40/UE e do Regulamento
de Execucdo (UE) 2018/574, entende-se por:

1)

3)

2.

«contrato», um acordo contratual entre um fabricante ou importador de produtos do tabaco e um fornecedor de
sistemas de conservacio de dados, em conformidade com o artigo 15.°, n.° 8, da Diretiva 2014/40/UE e
0 Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574;

«fornecedor», qualquer pessoa coletiva contratada por um fabricante ou importador de produtos do tabaco para
efeitos da criacdo e do funcionamento do seu repositério primdrio e dos servigos conexos;

«portabilidade dos dados», a possibilidade de transferir dados entre diferentes repositérios, através da utilizacdo de
tecnologia que esteja facilmente disponivel no mercado e seja comummente utilizada no setor.

Artigo 3.
Principais responsabilidades no dmbito do contrato

O contrato deve especificar os principais servios a prestar pelo fornecedor, que devem incluir:

a criagdo e o funcionamento de um repositério primdrio, em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/574;

caso o operador do repositério primdrio seja nomeado como fornecedor do repositério secunddrio, a criagdo e
o funcionamento do repositério secunddrio e do encaminhador, em conformidade com os artigos 27.°, 28.0 e 29.
do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574;

o fornecimento, a pedido, de outros servicos técnicos auxiliares relacionados com o funcionamento do repositério
primdrio que contribuam para o bom funcionamento do sistema de repositérios.

Ao definir os servios principais referidos nos pontos (1) e (2) do n.° 1, o contrato deve conter especificagdes

relativas a operabilidade, disponibilidade e desempenho dos servicos que satisfagam os requisitos minimos especificados
no presente regulamento e previstos no capitulo V do Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/574.

Artigo 4.

Conhecimentos técnicos

O contrato deve obrigar os fornecedores a apresentar ao fabricante ou ao importador uma declaragdo escrita indicando
que possuem, ou tém ao seu dispor, os conhecimentos técnicos e operacionais necessdrios para efetuar os
servigos referidos no artigo 3.0 e para cumprir os requisitos estabelecidos no Capitulo V do Regulamento de Execucio
(UE) 2018/574.
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Artigo 5.0
Disponibilidade do repositério primdrio

1. O contrato deve especificar um tempo de funcionamento mensal e disponibilidade garantidos de 99,5 % para
0 repositorio primdrio.

2. O contrato deve exigir que sejam postos em pratica mecanismos de salvaguarda adequados pelo fornecedor para

evitar qualquer perda de dados conservados, recebidos ou transferidos no momento em que o repositério primdrio fique
indisponivel.

Artigo 6.
Direitos de acesso

O contrato deve especificar os requisitos para a concessdo de acesso fisico e virtual ao repositrio primdrio, a nivel do
servidor e da base de dados, aos administradores nacionais dos Estados-Membros, a Comissdo e aos auditores externos
nomeados, em conformidade com o artigo 25.° do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/574.

Artigo 7.°
Subcontratacio

1. Se o contrato especificar que o fornecedor pode subcontratar certas obrigagdes ao abrigo do contrato, deve incluir
uma disposi¢do que clarifique que o subcontrato nio afeta a responsabilidade primdria do fornecedor pela execugio do
contrato.

2. O contrato deve igualmente exigir que o fornecedor:

a) Assegure que o subcontratante proposto tem os conhecimentos técnicos necessirios e cumpre os requisitos de
independéncia estabelecidos no artigo 35.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574.

b) Apresente a Comissdo uma c6pia da declaragdo a que se refere o artigo 8. do presente regulamento, assinada pelos
respetivos subcontratantes.

Artigo 8.
Independéncia juridica e financeira

O contrato deve exigir que os fornecedores e, quando aplicavel, os seus subcontratantes, apresentem ao fabricante ou
importador, juntamente com o contrato de conserva¢io de dados, uma declaragdo escrita garantido que cumprem os
requisitos de independéncia juridica e financeira, tal como previsto no artigo 35.° do Regulamento de Execucio
(UE) 2018/574.

Artigo 9.0
Protecio dos dados e confidencialidade

1. O contrato deve especificar que o fornecedor deve por em prética todas as medidas apropriadas necessdrias para
assegurar a confidencialidade, integridade e disponibilidade de todos os dados conservados durante a execugdo do
contrato. Essas medidas devem incluir controlos de seguranca administrativos, técnicos e fisicos.

2. O contrato deve exigir que os dados pessoais tratados nos termos do contrato sio processados em conformidade
com a Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (').

() Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
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Artigo 10.°
Gestdo da seguranca da informacio

O contrato deve obrigar os fornecedores a declarar que o repositério primdrio e, se for caso disso, o repositorio
secunddrio sdo geridos em conformidade com as normas internacionalmente reconhecidas em matéria de gestdo da
seguranga da informagdo. Os fornecedores certificados de acordo com a norma ISO[IEC 27001: 2013 devem ser
considerados conformes com essas normas.

Artigo 11.°

Custos

O contrato deve exigir que os custos cobrados pelos fornecedores a fabricantes ou importadores, em conformidade com
o artigo 30.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574, sdo equitativos, razodveis e proporcionados em relagdo:

a) Aos servigos prestados; bem como

b) Ao nimero de identificadores tinicos solicitados ao longo de um determinado periodo de tempo pelo fabricante ou
importador em causa.

Artigo 12.°
Participacio no sistema de repositérios secundirio

1. O contrato deve obrigar o fornecedor a participar na criagio do sistema de repositério secunddrio (quando
o sistema secunddrio ndo tiver ainda sido estabelecido na data de celebracio do contrato), nos termos das regras estabe-
lecidas no capitulo V do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574.
2. O contrato deve incluir uma disposicio autorizando os fornecedores a recuperar junto dos fabricantes e
importadores de produtos do tabaco os custos decorrentes da criagdo, funcionamento e manuten¢io do repositério
secunddrio e do encaminhador a que se refere o Capitulo V do Regulamento de Execucio (UE) 2018/574.

Artigo 13.°

Duracio

A duragdo do contrato deve ser fixada por um periodo minimo de cinco anos, com a possibilidade de renovagio sujeita
a acordo das partes e a conformidade continuada do fornecedor com os requisitos da Diretiva 2014/40/UE e do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574.

Artigo 14.°
Comunica¢do com outras partes

O contrato deve obrigar os fornecedores a cooperar entre si, bem como com as autoridades competentes dos Estados-
-Membros, na medida do necessrio para assegurar a organizagdo eficaz do funcionamento didrio do sistema de
repositorios.

Artigo 15.°

Auditorias
1. O contrato deve estabelecer condi¢des que permitam aos auditores externos aprovados pela Comissdo, em
conformidade com o artigo 15.°, n.o 8, da Diretiva 2014/40/UE, realizar auditorias com aviso prévio e sem aviso prévio
relacionadas com o repositdrio primdrio, e, se for caso disso, o repositério secunddrio, incluindo uma avaliagdo quanto
ao cumprimento por parte do fornecedor e, se aplicavel, por parte dos seus subcontratantes, dos requisitos legislativos

pertinentes.

2. O contrato deve especificar que os auditores externos tém acesso fisico e virtual ilimitado ao repositério primdrio
e, se for caso disso, ao repositorio secunddrio, bem como aos seus servicos conexos, durante o periodo da auditoria.
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Artigo 16.°
Responsabilidade

O contrato deve estabelecer condi¢Bes que especifiquem a responsabilidade das partes, inclusive no que diz respeito aos
danos diretos e indiretos que possam decorrer nos termos do contrato, em conformidade com o direito aplicdvel. Sem
prejuizo do direito aplicdvel, o contrato deve ainda especificar que ndo existe limitagdo de responsabilidade em caso de
quebra da confidencialidade ou de infragdo das regras em matéria de protegdo de dados.

Artigo 17.°
Rescisdo do contrato

1. O contrato deve estabelecer condigdes relativas a rescisdo do contrato, em conformidade com o direito aplicavel.
Em caso de rescisdo, o contrato deve exigir que a parte que resolve o contrato notifique a Comissdo, em conformidade
com os requisitos processuais estabelecidos no anexo 1 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574.

2. O contrato deve exigir que as partes concedam um aviso prévio minimo de cinco meses para a rescisio do
contrato.

Em derrogacdo ao primeiro pardgrafo, o contrato deve exigir que os fabricantes e os importadores rescindam o contrato
imediatamente:

a) Em caso de infracdo grave pelo fornecedor das suas obriga¢des contratuais,

b) Sempre que o fornecedor se torne insolvente, ou esteja em risco iminente de se tornar insolvente, nos termos do
direito aplicavel.

3. Para efeitos do n.° 2, alinea a), uma infracio grave inclui:

a) O incumprimento pelo fornecedor de obrigagdes ou servigos previstos no contrato que sdo criticos para o funcio-
namento eficaz do sistema de rastreabilidade, incluindo, em especial, o incumprimento dos requisitos estabelecidos
no capitulo V do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/574,

b) O facto de um fornecedor deixar de cumprir os requisitos de independéncia juridica e financeira estabelecidos no
artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018574 e se, no termo do prazo a que se refere o artigo 35.°,
n° 6, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/574, o cumprimento dos requisitos ndo puder ser comprovado.

Artigo 18.°
Suspensio de servicos

O contrato deve especificar que a suspensdo de servicos em caso de atrasos de pagamento por parte de um fabricante
ou importador ao fornecedor é proibida, exceto se o atraso exceder o prazo de pagamento final em trinta dias ou mais.

Artigo 19.°
Portabilidade dos dados

1. O contrato deve obrigar os fornecedores a assegurar a plena portabilidade dos dados nos casos em que um
fabricante ou importador contrate um novo fornecedor para operar o seu repositério primdrio. O atual fornecedor deve
entregar ao novo fornecedor, antes da data de rescisdo do contrato, uma c6pia atualizada de todos os dados conservados
no repositério primdrio. Quaisquer atualizacdes de dados efetuadas apds essa entrega devem ser migradas para o novo
fornecedor sem demora injustificada.

2. A fim de assegurar a continuidade das atividades, o contrato deve incluir um plano de saida aplicivel que
estabeleca o procedimento a seguir em caso de rescisio do contrato e de contratagio de um novo fornecedor pelo
fabricante ou importador. O plano deve incluir a obrigagio de o fornecedor existente continuar a prestar os seus
servicos até que o novo fornecedor se torne operacional.

3. O contrato deve incluir disposi¢des que garantam que o fornecedor atual ndo tem o direito de retengdo relati-
vamente a quaisquer dados, informagdes ou outro material necessirio relacionado com o repositdrio primério, depois de
terem sido entregues ao novo fornecedor.



L 96/6

Jornal Oficial da Unido Europeia 16.4.2018

Artigo 20.°
Direito aplicdvel e competéncia jurisdicional

1. O contrato ¢ regido pelo direito de um dos Estados-Membros da Unido Europeia, tal como acordado pelas partes
no contrato.

2. O contrato fica submetido a competéncia jurisdicional de um dos Estados-Membros da Unido Europeia, tal como
acordado pelas partes no contrato.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/574 DA COMISSAO
de 15 de dezembro de 2017

relativo s normas técnicas para o estabelecimento e o funcionamento de um sistema de
rastreabilidade dos produtos do tabaco

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a
aproximac¢do das disposi¢Bes 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 ('),
nomeadamente o artigo 15.2, n.o 11,

Considerando o seguinte:

(1)

A fim de abordar a questdo do comércio ilicito de produtos do tabaco, a Diretiva 2014/40/UE prevé que todas as
embalagens individuais de produtos do tabaco sejam marcadas com um identificador tnico, de forma a que os
seus movimentos sejam registados. Isso permitird que tais produtos sejam localizados e seguidos em toda
a Unido. Devem ser estabelecidas especificagdes técnicas relativas ao estabelecimento e ao funcionamento do
sistema, bem como a sua compatibilidade em todo o territério da Unido.

N

Devem ser fixadas regras relativas a marcagdo das embalagens com um identificador tnico, ao registo e a
transmissdo de dados, ao tratamento, a conservacdo e ao acesso aos dados, bem como a compatibilidade dos
componentes do sistema de rastreabilidade.

E também necessdria uma agio legislativa ao nivel da Unido para implementar o artigo 8.° do Protocolo para
a Eliminagdo do Comércio llicito de Produtos do Tabaco a Convengdo-Quadro da Organizagdo Mundial de Satde
para o Controlo do Tabaco (%) («Protocolo da CQCT da OMS»), que foi ratificado pela Unido Europeia (%) e prevé
um sistema de localizagio e seguimento a escala mundial para os produtos do tabaco, a estabelecer pelas Partes
no Protocolo da CQCT da OMS no prazo de cinco anos a contar da sua entrada em vigor.

A fim de combater os miiltiplos tipos existentes de atividades fraudulentas de que resulta a disponibilizacdo de
produtos ilicitos aos consumidores, incluindo praticas que implicam a falsa declaragdo das exportagdes, o sistema
de rastreabilidade estabelecido no presente regulamento deve aplicar-se, em conformidade com o artigo 15.° da
Diretiva 2014/40/UE, a todos os produtos do tabaco fabricados na Unido, bem como aos fabricados fora da
Unido, na medida em que sejam destinados ao mercado da Unido ou colocados no mercado da Unido.

De forma a assegurar a independéncia do sistema de rastreabilidade e a garantir o seu controlo pelos Estados-
-Membros, como previsto no artigo 8.° do Protocolo da CQCT da OMS, torna-se essencial uma adequada
atribuicdo de competéncias no que diz respeito a marcagido das embalagens com um identificador tinico. A
principal tarefa de geragdo dos identificadores tnicos ao nivel das embalagens individuais deve ser atribuida a um
terceiro independente nomeado por cada Estado-Membro («emitente de ID»). De modo a evitar o risco de que
dois ou mais emitentes de ID, independentemente uns dos outros, gerem o mesmo identificador tinico, cada
emitente de ID deve ser identificado através de um cddigo de identificagio tnico, que deverd também fazer parte
dos identificadores tinicos por eles emitidos.

A fim de assegurar o cardter Ginico do identificador, um niimero de série gerado pelo emitente de ID deverd fazer
parte de cada identificador tnico que tenha uma probabilidade negligencidvel de ser descoberto pelos falsifi-
cadores.

(") JOL127 de 29.4.2014, p. 1.

(}) Protocolo para a Eliminagio do Comércio llicito de Produtos do Tabaco a Convengdo-Quadro da Organizacdo Mundial de Satide para
o Controlo doTabaco (JOL 268 de 1.10.2016, p. 10).

(*) Decisdo (UE) 2016/1749 do Conselho, de 17 de junho de 2016, relativa a celebragdo, em nome da Unido Europeia, do Protocolo para
a Eliminagdo do Comércio llicito de Produtos do Tabaco a Convencdo-Quadro da Organizagdo Mundial de Satde para o Controlo do
Tabaco, exceto no que se refere as disposi¢des do Protocolo abrangidas pelo ambito de aplicagdo da Parte III, Titulo V, do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia (JO L 268 de 1.10.2016, p. 1). Decisdo (UE) 2016/1750 do Conselho, de 17 de junho de 2016,
relativa a celebracdo, em nome da Unido Europeia, do Protocolo para a Eliminagio do Comércio llicito de Produtos do Tabaco a
Convengdo-Quadro da Organizagio Mundial de Satide para o Controlo do Tabaco, no que se refere as disposi¢des do Protocolo relativas
as obrigacdes relacionadas com a cooperagdo judicidria em matéria penal e a defini¢do de infragdes penais (JO L 268 de 1.10.2016, p. 6).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Sempre que apresentem um pedido de identificador tnico de embalagens individuais a um emitente de ID, os
fabricantes e importadores devem ser obrigados a fornecer todas as informagdes necessdrias para que o emitente
possa gerar esse identificador, em conformidade com o artigo 15.°, n.° 2, alineas a) a h), da Diretiva 2014/40/UE,
com exce¢do da data e da hora de fabrico, que podem ser impossiveis de determinar antecipadamente, devendo
ser aditadas pelos operadores econémicos no momento da produgio.

O comprimento do identificador nico unitdrio é suscetivel de afetar a rapidez com que pode ser aplicado nas
embalagens individuais pelos fabricantes ou importadores de produtos do tabaco. A fim de evitar um impacto
excessivo neste processo e, a0 mesmo tempo, assegurar espago suficiente para todas as informacdes exigidas ao
nivel da embalagem individual, deve ser estabelecido o niimero maximo autorizado de carateres alfanuméricos
num identificador Gnico unitdrio.

Tendo em vista garantir que os identificadores tinicos unitdrios podem cumprir os requisitos relativos ao nimero
maximo autorizado de carateres alfanuméricos, as informacdes necessdrias nos termos do artigo 15.°, n.° 2,
alineas a) a h), da Diretiva 2014/40/UE devem ser convertidas em c6digo.

Com vista a permitir que as autoridades competentes dos Estados-Membros descodifiquem os identificadores
tnicos sem aceder as informagdes conservadas no sistema de repositdrios, devem ser estabelecidos e mantidos
ficheiros simples pelos emitentes de ID. Esses ficheiros devem permitir que todas as informagdes codificadas nos
cbdigos do identificador tdnico sejam identificadas. A dimensdo desses ficheiros deve ser definida, a fim de
assegurar que podem ser descarregados para os dispositivos utilizados pelos Estados-Membros aquando da leitura
dos identificadores tinicos em modo fora de linha (ficheiros simples em modo fora de linha).

A Diretiva 2014/40/UE prevé que as obrigagdes de registo estabelecidas nos termos do artigo 15.° podem ser
cumpridas através da marcagdo e registo da embalagem agregada, por exemplo pacotes, cartuchos ou paletes,
desde que a localizagdo e o seguimento de todas as embalagens individuais continue a ser possivel. Caso os
operadores econdmicos optem por utilizar esta possibilidade, devem ser obrigados a assegurar que essas
embalagens sdo marcadas com um identificador a nivel agregado que também seja tnico e, por conseguinte,
capaz de identificar inequivocamente quaisquer niveis agregados inferiores e, em dltima andlise, as embalagens
individuais que contém.

A fim de assegurar que todos os movimentos das embalagens individuais podem ser registados e transmitidos, os
fabricantes e os importadores devem verificar os identificadores tnicos, com vista a assegurar a sua correta
aplicacdo e legibilidade. Para controlar este processo fundamental para os identificadores Gnicos unitdrios, devem
ser instalados dispositivos antialteragdo, a fornecer por um terceiro independente, nos dispositivos utilizados para
efeitos de verificacdo. Aquando do estabelecimento de normas sobre a instalagdo desses dispositivos, convém ter
em conta as diferencas entre as empresas, nomeadamente no que respeita a sua dimensdo, ao volume de
produgdo e a natureza do processo de produgdo, a fim de garantir que o cumprimento deste requisito ndo
implica um encargo excessivo, em particular para os operadores de menor dimensdo, incluindo as pequenas e
médias empresas (PME). Dado que os dispositivos antialteracio tém especial importincia para a produgio
automatizada de produtos do tabaco, tendo em vista assegurar que a integridade dos identificadores tnicos
unitdrios é adequadamente protegida, é conveniente limitar a obrigagio de instalar esses dispositivos aos
operadores que ndo os que utilizam processos de produgdo totalmente manuais.

Tendo em vista minimizar o impacto do sistema de rastreabilidade nos regimes de produgio e distribuicdo, os
operadores econémicos devem ser autorizados a encomendar lotes dos identificadores tinicos antecipadamente.
No entanto, a fim de evitar a acumulagdo excessiva de existéncias de identificadores tinicos pelos operadores
econdmicos e para controlar a dimensdo das encomendas individuais, deve ser fixado um prazo para a aplicagdo
dos identificadores tnicos emitidos tanto ao nivel das embalagens individuais como ao nivel das embalagens
agregadas. Estas medidas devem igualmente contribuir para atenuar potenciais impactos excessivos sobre as
atividades de geracdo e emissdo levadas a cabo pelos emitentes de ID.

A fim de assegurar o correto funcionamento do sistema de rastreabilidade, os operadores econémicos e os
operadores do primeiro estabelecimento retalhista devem solicitar antecipadamente aos emitentes de ID relevantes
um cédigo identificador do operador econdémico e um cddigo identificador da instalacio para cada instalagdo. A
atribui¢do de cddigos identificadores do operador econémico e da instalagio permite a identificacdo eficaz de
todos os compradores e da rota de expedicio realmente percorrida desde o local de fabrico até ao primeiro
estabelecimento retalhista, tal como previsto no artigo 15.°, n.° 2, alineas i) e j), da Diretiva 2014/40/UE.
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(15)  Os fabricantes ou importadores devem, além disso, solicitar um c6digo identificador das mdquinas utilizadas para
o fabrico de produtos do tabaco. A obrigacdo de solicitar os cddigos identificadores das mdquinas permite
a identificagdo eficaz da mdquina utilizada para fabricar os produtos do tabaco, em conformidade com
o artigo 15.°, n.° 2, alinea c), da Diretiva 2014/40/UE.

(16)  Para garantir que as informagdes contidas no identificador tnico podem ser registadas e transmitidas por todos
os operadores econdémicos pertinentes, bem como para garantir a compatibilidade do identificador tinico com
componentes externos, tais como dispositivos de digitalizagdo, devem especificar-se os tipos de suportes de dados
autorizados.

(17) Para que o sistema de rastreabilidade possa atingir o seu objetivo, é necessario que seja suscetivel de permitir uma
transmissdo facil de todos os dados pertinentes, garantindo a conservagdo segura dos dados e assegurando
o pleno acesso a esses dados por parte da Comissdo, das autoridades competentes dos Estados-Membros e do
auditor externo. A arquitetura de conservagio deve ainda permitir que os fabricantes e importadores selecionem
um terceiro independente como fornecedor de servicos de conservacdo de dados com o qual celebrem contratos
de conservagido de dados para efeitos de acolhimento de dados relacionados exclusivamente com os seus
produtos do tabaco («repositorios primdrios»), como previsto no artigo 15.°, n.° 8, da Diretiva 2014/40/UE,
garantindo, ao mesmo tempo, que as autoridades disponham de pleno acesso a todos os dados conservados para
efeitos do exercicio das suas atividades de monitorizacdo e de controlo da aplicagio A eficdcia dessas atividades
de monitorizacdo e controlo da aplicacdo exige a presenca de um sistema tinico de repositdrios de segundo nivel
(«crepositério secunddrio»), contendo uma copia de todos os dados conservados nos repositérios primdarios e
facultando as autoridades uma visdo global do funcionamento do sistema de rastreabilidade. Deve ser estabelecido
um sistema de encaminhamento, operado pelo fornecedor do repositério secunddrio, a fim de oferecer aos
operadores econémicos que ndo os fabricantes e importadores, um ponto de entrada tinico para o envio dos
dados por eles registados ao sistema de rastreabilidade e, deste modo, facilitar a transmissdo de dados. Ao mesmo
tempo, o servico de encaminhamento deve garantir que os dados sejam transmitidos ao repositério primdrio
correto.

(18) De forma a garantir o pleno acesso das autoridades competentes e contribuir para o funcionamento eficaz do
sistema de rastreabilidade, o fornecedor do repositério secunddrio deve desenvolver interfaces de utilizador que
permitam visualizar e pesquisar os dados conservados. Para acederem ao sistema de repositérios, as autoridades
competentes devem poder basear-se nas solucdes reutilizdveis assentes em eIDAS ('), previstas como pontos de
partida no quadro da vertente «telecomunica¢des» do Mecanismo Interligar a Europa. Além disso, a fim de
facilitar uma vigilancia e um controlo da aplicacdo eficazes, a interface de utilizador deve permitir definir alertas
automaticos individuais com base nos eventos especificos a comunicar.

(19) A fim de garantir a interoperabilidade dos componentes do sistema de repositorios, devem ser estabelecidas
especificagdes técnicas, baseadas em normas abertas ndo proprietdrias, para o intercimbio de dados entre os
repositorios primdrios, o repositério secunddrio e o sistema de encaminhamento.

(20) Tendo em vista garantir que as informagdes exigidas sdo registadas e transmitidas atempadamente e de modo
uniforme por todos os operadores econdmicos, deve ser estabelecida a lista exata dos eventos da cadeia de abaste-
cimento e eventos transacionais que devem ser registados nos termos do artigo 15.°, n.° 2, alineas i), j) e k), da
Diretiva 2014/40/UE, bem como o contetido das mensagens de informagdo a transmitir.

(21) Uma vez que o objetivo de um sistema de rastreabilidade consiste em proporcionar aos Estados-Membros e a
Comissdo um instrumento eficaz para combater o comércio ilicito de produtos do tabaco, a disponibilidade
atempada dos dados relativos aos eventos da cadeia de abastecimento e transacionais é necessdria para efeitos de
investigagdo e de controlo da aplicagdo. Deve, pois, estabelecer-se o prazo médximo que pode decorrer entre
a ocorréncia de um evento da cadeia de abastecimento ou transacional relevante e a transmissdo das informacoes
conexas ao repositorio de conservacio de dados relevante. Aquando do estabelecimento desses prazos, convém
ter em conta as diferencas entre as empresas, nomeadamente no que respeita a sua dimensio e volume de
produgdo, a fim de garantir que o cumprimento das obrigacdes de comunicagio ndo implica um encargo
excessivo, em particular para os operadores de menor dimensio, incluindo as pequenas e médias empresas (PME).

(22)  Para fins de investigagdo e de controlo da aplicacdo da legislagdo, é necessdrio que as autoridades competentes
dos Estados-Membros e a Comissio tenham acesso a um registo de todos os operadores econémicos e
operadores do primeiro estabelecimento retalhista envolvidos no comércio de produtos do tabaco, assim como
das instalacbes e mdquinas que sdo por eles utilizadas para fabricar, armazenar e processar os seus produtos. Por
conseguinte, cada emitente de ID deve estabelecer e manter um registo que inclua os codigos identificadores dos

(") Regulamento (UE) n.° 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, relativo a identificagdo eletrdnica e aos
servigos de confianca para as transagdes eletrénicas no mercado interno e que revoga a Diretiva 1999/93/CE (JO L 257 de 28.8.2014,
p-73).
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operadores econdmicos, dos operadores do primeiro estabelecimento retalhista, das mdquinas e das instala¢des
referidos supra. Uma cépia atualizada destes registos, juntamente com as informagdes correspondentes, deve ser
transferida eletronicamente através de um encaminhador para o repositério secundério e compilada num registo
a escala da UE.

(23) Dado que o sistema de rastreabilidade deve ser independente dos fabricantes e importadores de produtos do
tabaco e controlado pelos Estados-Membros, tal como previsto no artigo 8. do Protocolo da CQCT da OMS,
devem ser estabelecidos critérios comuns de avaliacgdo da independéncia de todos os terceiros envolvidos no
sistema de rastreabilidade (emitentes de ID, fornecedores de servicos de repositério e de dispositivos antial-
teragdo). A fim de assegurar o respeito continuo do requisito de independéncia, que é determinante para garantir
e manter a integridade do sistema de rastreabilidade, os procedimentos que regem a nomeagdo dos emitentes de
ID e de outros fornecedores independentes, assim como o controlo da sua conformidade com os critérios de
independéncia estabelecidos no presente regulamento, devem ser sujeitos a um reexame periédico pela
Comissdo. As conclusdes do reexame devem ser publicadas pela Comissdo e fazer parte do relatorio sobre
a aplicagdo da Diretiva 2014/40/UE previsto no artigo 28.° da referida diretiva.

(24) A protegio dos dados pessoais tratados no dmbito de um sistema de rastreabilidade deve ser assegurada em
conformidade com a Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(25) Deve ser possivel recorrer a normas internacionais para efeitos de comprovar o preenchimento de determinados
requisitos técnicos estabelecidos no presente regulamento. Quando ndo for possivel provar a conformidade com
normas internacionais, deve caber as pessoas sujeitas a essas obrigagdes provar, por meios verificaveis, que
cumprem esses requisitos.

(26) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité referido no
artigo 25.° da Diretiva 2014/40/UE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO 1

OBJETO E DEFINICOES
Artigo 1.0
Objeto

O presente regulamento estabelece as normas técnicas para o estabelecimento e funcionamento do sistema de rastreabi-
lidade previsto no artigo 15.° da Diretiva 2014/40/UE.

Artigo 2.0
Definicoes

Para efeitos do disposto no presente regulamento, para além das defini¢des estabelecidas no artigo 2. da Diretiva
2014/40/UE sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

1) «dentificador tnico», o cddigo alfanumérico que permite a identificagio de uma embalagem individual ou agregada
de produtos do tabaco;

2) «operador econdémico», qualquer pessoa singular ou coletiva que esteja envolvida no comércio de produtos do
tabaco, incluindo para exportacdo, desde o fabricante até ao dltimo operador econdmico antes do primeiro estabele-
cimento retalhista;

3) «Primeiro estabelecimento retalhista», as instalacdes onde sejam colocados produtos do tabaco no mercado pela
primeira vez, incluindo méquinas de venda utilizadas para vender produtos do tabaco;

() Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
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4) «exportagdo», a expedicdo a partir da Unido para um pais terceiro;

5) «embalagem agregada», qualquer embalagem que contenha mais de uma embalagem individual de produtos do
tabaco;

6) «instalagdo», qualquer local, edificio ou mdquina de venda automadtica em que os produtos do tabaco sdo fabricados,
armazenados ou colocados no mercado;

7) «dispositivo antialteragdo», o dispositivo que permite o registo do processo de verificagio apés a aplicagdo de cada
identificador tnico unitdrio por meio de um video ou um ficheiro de registo, o qual, uma vez registado, nio pode
ser posteriormente alterado por um operador econémico;

8) «ficheiros simples em modo fora de linha», os ficheiros eletrénicos criados e mantidos por cada emitente de ID que
contém dados em formato texto que permitem extrair as informagdes codificadas nos identificadores dnicos
(excluindo o carimbo temporal), utilizados em cada embalagem individual e agregada, sem aceder ao sistema de
repositorios;

9) «registo», o registo estabelecido e mantido por cada emitente de ID de todos os codigos identificadores gerados para
operadores econdémicos, operadores do primeiro estabelecimento retalhista, instalagdes e maquinas, juntamente com
as informagdes correspondentes;

10) «suporte de dados», um suporte que representa os dados sob uma forma legivel com o auxilio de um dispositivo;

11) «mdquina», o equipamento utilizado para o fabrico de produtos do tabaco, que faz parte integrante do processo de
fabrico;

12) «carimbo temporal, a data e hora da ocorréncia de um determinado evento registadas em tempo UTC (tempo
universal coordenado), num formato prescrito;

13) «repositério primdrio», um repositério de conservagio de dados de rastreabilidade relativos exclusivamente aos
produtos de um determinado fabricante ou importador;

14) «repositdrio secunddrio», um repositorio que contém uma copia de todos os dados de rastreabilidade conservados
nos repositorios primdrios;

15) «encaminhador», um dispositivo estabelecido no repositério secunddrio que transfere dados entre os diferentes
componentes do sistema de repositorios;

16) «sistema de repositérios», o sistema que engloba os repositorios primdrios, o repositorio secundirio e
o encaminhador;

17) «diciondrio de dados comum», um conjunto de informagdes que descreve o contetido, o formato e a estrutura de
uma base de dados e a relacdo entre os seus elementos, utilizado para controlar o acesso e a manipulagdo das bases
de dados comuns para todos os repositrios primarios e secundérios;

18) «dia util, qualquer dia de trabalho no Estado-Membro para o qual o emitente de ID é competente;

19) «transbordo», qualquer transferéncia de produtos do tabaco de um veiculo para outro durante a qual os produtos do
tabaco ndo entram nem saem de uma instalacio;

20) «veiculo de venda», um veiculo utilizado para a entrega de produtos do tabaco a mdltiplos estabelecimentos
retalhistas em quantidades que ndo tenham sido previamente determinadas antes da entrega.

CAPITULO Il
ESPECIFICACOES TECNICAS RELACIONADAS COM O IDENTIFICADOR UNICO

SECCAO 1

Disposi¢des comuns
Artigo 3.0
Emitente de ID

1. Cada Estado-Membro deve nomear uma entidade («emitente de ID») responsdvel pela geragdo e emissdo de identifi-
cadores unicos, em conformidade com os artigos 8.2, 9.2, 11.° e 13.°, num prazo médximo de um ano a contar da data
de entrada em vigor do presente regulamento de execucio.



L 96/12 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.4.2018

2. Os Estados-Membros devem assegurar que um emitente de ID que tencione recorrer a subcontratantes para
a execu¢do das suas fungdes s possa ser considerado para efeitos de nomeacdo se a identidade dos subcontratantes
propostos lhes tiver sido comunicada.

3. O emitente de ID deve ser independente e cumprir os critérios estabelecidos no artigo 35..

4. Cada emitente de ID deve dispor de um cédigo de identificagdo tinico. O cédigo deve ser constituido por carateres
alfanuméricos e estar conforme com a norma da Organizagdo Internacional de Normalizagdo/Comissdo Eletrotécnica
Internacional (ISO[IEC») 15459-2:2015.

5. No caso de o mesmo emitente de ID ser nomeado em mais de um Estado-Membro, deve ser identificivel pelo
mesmo cddigo.

6.  Os Estados-Membros devem notificar & Comissdo a nomeacdo do emitente de ID e o seu cédigo de identificacdo
no prazo de um més a contar da data da sua nomeagio.

7. Os Estados-Membros devem assegurar que as informagdes relativas a identidade do emitente de ID nomeado e
o seu codigo de identificagdo sejam tornados ptiblicos e estejam acessiveis em linha.

8.  Cada Estado-Membro deve estabelecer medidas adequadas a fim de assegurar:

a) Que o emitente de ID que nomeou continua a cumprir o requisito de independéncia em conformidade com
o0 artigo 35.5 e

b) O funcionamento continuo dos servicos prestados pelos sucessivos emitentes de ID, no caso de um novo emitente de
ID ser nomeado para assumir os servicos do anterior emitente de ID. Para este efeito, os Estados-Membros devem
exigir que o emitente de ID elabore um plano de saida que estabelega o procedimento a seguir para garantir
a continuidade das operacdes até que o novo emitente de ID seja nomeado.

9. O emitente de ID pode fixar e cobrar taxas aos operadores econémicos exclusivamente para a geragio e emissdo
de identificadores tnicos. As taxas devem ser ndo discriminatérias e proporcionais ao niimero de identificadores tinicos
gerados e emitidos para os operadores econémicos, tendo em conta o modo de entrega.

Artigo 4.

Emitentes de ID competentes para gerar e emitir identificadores tinicos

1. Para os produtos do tabaco que s3o fabricados na Unido, o emitente de ID competente é a entidade nomeada para
o Estado-Membro onde os produtos sdo fabricados.

Em derrogagdo ao disposto no primeiro pardgrafo, o emitente de ID competente é a entidade nomeada para o Estado-
-Membro em cujo mercado os produtos sdo colocados, caso tal exigéncia seja imposta por esse Estado-Membro.

2. Para os produtos do tabaco importados na Unido, o emitente de ID competente ¢ a entidade nomeada para
o Estado-Membro em cujo mercado os produtos sdo colocados.

3. Para os produtos do tabaco que sdo agregados na Unido, o emitente de ID competente é a entidade nomeada para
o Estado-Membro onde os produtos sdo agregados.

4. Para os produtos do tabaco destinados a exportacdo, o emitente de ID competente é a entidade nomeada para
o Estado-Membro em que os produtos sio fabricados.

5. Em caso de auséncia tempordria do emitente de ID competente, a Comissdo pode autorizar os operadores
econdmicos a utilizar os servicos de outro emitente de ID que tenha sido nomeado em conformidade com o artigo 3..
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Artigo 5.0
Validade dos identificadores tinicos e desativacio

1. Os identificadores tnicos gerados pelos emitentes de ID podem ser utilizados para marcar embalagens individuais
ou agregadas, tal como previsto nos artigos 6.° e 10.°, no prazo méximo de seis meses a contar da data de rece¢io dos
identificadores tinicos pelo operador econémico. Ap6s este periodo, os identificadores tinicos deixam de ser vélidos e os
operadores econémicos devem garantir que ndo sdo utilizados para marcar embalagens individuais ou agregadas.

2. Ossistema de repositorios deve assegurar que os identificadores tnicos que ndo tenham sido utilizados no prazo de
seis meses a que se refere o n.° 1 sdo automaticamente desativados.

3. Em qualquer momento, os fabricantes e importadores podem obter a desativagdo dos identificadores tnicos
mediante a transmissdo de um pedido de desativagio ao repositorio primdrio relevante. Os outros operadores
econémicos podem obter a desativacdo dos identificadores tinicos mediante a transmissdo de um pedido de desativagio
através do encaminhador. O pedido de desativacio deve ser apresentado por via eletrénica, em conformidade com
o artigo 36.°, e deve conter as informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II, sec¢do 2, ponto 2.3, no formato af
indicado. A desativa¢do ndo deve interferir com a integridade das informagdes ja conservadas relativas ao identificador
tnico.

SECCAO 2
Identificadores iinicos ao nivel da embalagem individual
Artigo 6.
Marcacgio por meio de IU unitirios

1. Os fabricantes e importadores devem marcar cada embalagem individual fabricada ou importada na Unido com
um identificador tnico (U unitdrio») conforme previsto no artigo 8.c.

2. No caso de produtos do tabaco fabricados fora da Unido, o IU unitdrio deve ser aplicado a embalagem individual
antes de o produto do tabaco ser importado na Unido.

Artigo 7.°
Verificagdo dos IU unitdrios

1. Os fabricantes e importadores devem assegurar que a aplicagdo dos IU unitdrios é diretamente seguida pela
verificacdo desses IU unitdrios em termos de correta aplicacdo e legibilidade.

2. O procedimento referido no n.> 1 deve ser protegido com um dispositivo antialteragdo fornecido e instalado por
um terceiro independente, que deve apresentar uma declaragio aos Estados-Membros em causa e a Comissdo
assegurando que o dispositivo instalado cumpre os requisitos do presente regulamento.

3. Quando o procedimento referido no n.° 1 ndo confirmar a aplicagio correta e a plena legibilidade do IU unitdrio,
os fabricantes e os importadores devem aplicar novamente o IU unitdrio.

4. Os fabricantes e importadores devem assegurar que as informacdes registadas pelo dispositivo antialteracio
estejam disponiveis durante um periodo de nove meses a contar do registo.

5. Os fabricantes e os importadores devem, a pedido dos Estados-Membros, permitir o pleno acesso ao registo do
processo de verificagdo criado pelo dispositivo antialteracio.

6. Em derrogacdo ao disposto nos n.s 2, 4 e 5, a obrigacdo de instalar um dispositivo antialteracdo ndo ¢é aplicavel:

a) Até 20 de maio de 2020, aos processos de producdo explorados por operadores econémicos ou, se for caso disso,
pelo grupo de empresas a que pertencem, que tenham manipulado menos de 120 milhdes de UI unitérios a nivel da
Unido durante o ano civil de 2019;
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b) Até 20 de maio de 2021, aos processos de produgdo explorados por operadores econémicos abrangidos pela
definicio de pequenas e médias empresas estabelecida na Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo ();

¢) Aos processos de produgdo totalmente manuais.

Artigo 8.°
Estrutura dos IU unitdrios

1. Cada embalagem individual de produtos do tabaco deve ser marcada com um IU unitdrio. Este IU deve consistir
numa sequéncia de carateres alfanuméricos tdo curta quanto possivel, ndo devendo exceder 50 carateres. A sequéncia
deve ser tinica para uma determinada embalagem individual e ser constituida pelos seguintes elementos de dados:

a) Na primeira posi¢do, os carateres alfanuméricos que constituem o codigo de identificagdo atribuido ao emitente de
ID nos termos do artigo 3.0, n.° 4;

b) Uma sequéncia alfanumérica, cuja probabilidade de ser descoberta deve ser insignificante e, em qualquer caso,
inferior a uma em dez mil (ndmero de série);

¢) Um cddigo («cddigo do produto») que permita a determinacio dos seguintes elementos:
i) o local de fabrico,
ii) as instalacdes de fabrico a que se refere o artigo 16.°,
ii) a mdquina utilizada para fabricar os produtos do tabaco a que se refere o artigo 18.°,
iv) a descri¢do do produto,
v) o mercado em que o produto se destina a venda a retalho,
vi) arota de expedicdo prevista,
vii) quando aplicével, o importador na Unido;

d) Na dltima posicdo, o carimbo temporal sob a forma de uma sequéncia numérica de oito carateres, com o formato
AAMMDDM}, indicando a data e a hora de fabrico.

2. Os emitentes de ID sdo responsdveis pela geragdo de um cddigo contendo os elementos enumerados no n.° 1,
alineas a), b) e ¢).

3. Os fabricantes ou importadores devem juntar o carimbo temporal a que se refere o n.° 1, alinea d), ao cédigo
gerado pelo emitente de ID nos termos do n.° 2.

4. Os IU unitirios ndo devem incluir quaisquer elementos de dados para além dos enumerados no n.c 1.

Caso os emitentes de ID utilizem uma cifragem ou compressdo para a gera¢io de IU unitdrios, devem informar as
autoridades competentes dos Estados-Membros e a Comissio dos algoritmos utilizados para essa cifragem e
compressdo. Os [U unitdrios ndo podem ser reutilizados.

Artigo 9.°

Pedido e emissdo de IU unitdrios

1. Os fabricantes e importadores devem enviar um pedido ao emitente de ID competente para receber os U unitdrios
a que se refere o artigo 8.°. Os pedidos devem ser apresentados por via eletrénica, em conformidade com o artigo 36.°.

2. Os fabricantes e os importadores que introduzam um pedido desse tipo devem fornecer as informagdes
enumeradas no anexo II, capitulo II, sec¢do 2, ponto 2.1, no formato af indicado.

(") Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de 20.5.2003,
p- 36).
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3. O emitente de ID deve, no prazo de dois dias tteis a contar da rececdo do pedido, e pela ordem indicada:
a) Gerar os cddigos referidos no artigo 8.0, n.° 2;

b) Transmitir os cddigos, juntamente com as informagdes referidas no n.° 2 do presente artigo, através do
encaminhador ao repositdrio primdrio do fabricante ou importador requerente, como previsto no artigo 26.% e

¢) Transmitir os codigos por via eletrénica ao fabricante ou importador requerente.

4.  Todavia, um Estado-Membro pode exigir que os emitentes de ID procedam a uma entrega fisica dos IU unitdrios
como alternativa a entrega eletronica. Nos casos em que ¢ facultada a entrega fisica de um IU unitdrio, os fabricantes e
os importadores devem especificar se solicitam uma entrega fisica. Nesse caso, o emitente de ID deve, no prazo de
10 dias uteis a contar da rece¢do do pedido, e pela ordem indicada:

a) Gerar os codigos referidos no artigo 8.2, n.° 2;

b) Transmitir os cddigos, juntamente com as informagdes referidas no n.° 2, através do encaminhador ao repositério
primdrio do fabricante ou importador requerente, como previsto no artigo 26.

¢) Entregar os cddigos ao fabricante ou importador requerente sob a forma de cddigos de barras 6ticos, conformes com
o artigo 21.°, colocados em suportes fisicos, tais como rétulos adesivos.

5. No prazo de um dia dtil, os fabricantes e importadores podem anular um pedido enviado ao abrigo do n.o 1 por

meio de uma mensagem de retirada, tal como definido mais pormenorizadamente no anexo II, capitulo II, secgdo 5,
ponto 5.

SECCAO 3

Identificadores tinicos a nivel da embalagem agregada
Artigo 10.°
Marcagdo por meio de IU agregados

1. Caso os operadores econdémicos optem por cumprir as obrigacdes de registo previstas no artigo 15.°, n.° 5, da
Diretiva 2014/40/UE por meio do registo das embalagens agregadas, devem marcar as embalagens agregadas contendo
produtos do tabaco com um identificador tnico (JU agregado»).

2. O IU agregado deve ser gerado e emitido com base num pedido ao emitente de ID competente ou diretamente
pelo operador econémico.

3. Se o IU agregado for gerado com base num pedido ao emitente de ID competente, deve estar conforme com
a estrutura estabelecida no artigo 11.°, n.o 1.

4. Se o IU agregado for gerado diretamente pelo operador econdmico, deve consistir num cédigo da unidade
individual gerado em conformidade com a norma ISO/IEC 15459-1: 2014 ou ISO/IEC 15459-4:2014, ou as suas
equivalentes mais recentes.

Artigo 11.°
Estrutura dos IU agregados gerados pelos emitentes de ID

1. No que respeita aos IU agregados gerados com base num pedido a um emitente de ID competente, a estrutura do
IU agregado deve consistir numa sequéncia com um madximo de 100 carateres alfanuméricos que seja tinica para uma
determinada embalagem agregada, e que deve ser composta pelos seguintes elementos de dados:

a) Na primeira posi¢do, os carateres alfanuméricos que constituem o c6digo de identificagdo atribuido ao emitente de
ID nos termos do artigo 3.0, n.c 4;
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b) Uma sequéncia alfanumérica, cuja probabilidade de ser descoberta deve ser insignificante e, em qualquer caso,
inferior a uma em dez mil («timero de série»);

¢) O cédigo identificador da instalagdo (tal como previsto no artigo 16.%) em que o processo de agregagio teve lugar;

d) Na dltima posicdo, o carimbo temporal sob a forma de uma sequéncia numérica de oito carateres, com o formato
AAMMDDAD, indicando a data e a hora de agregacio.

2. Os emitentes de ID sdo responsdveis pela geragdo de um cddigo contendo os elementos enumerados no n.° 1,
alineas a), b) e ¢).

3. Os operadores econdmicos devem juntar o carimbo temporal a que se refere o n.° 1, alinea d), ao cddigo gerado
pelo emitente de ID nos termos do n.c 2.

4. O IU agregado pode ser completado pelo operador econdémico com informagdes adicionais, desde que o limite
méximo de carateres fixado no n.° 1 ndo seja ultrapassado. Essas informagdes s6 podem figurar depois dos dados
referidos no n.o 1.

Artigo 12.°
Ligacdo entre niveis de IU

1. O IU agregado deve poder identificar a lista de todos os identificadores tnicos contidos na embalagem agregada
por meio de uma ligacdo acessivel eletronicamente ao sistema de repositérios.

2. A fim de estabelecer a ligagdo a que se refere o n.° 1, os fabricantes e importadores devem transmitir ao seu
repositério primdrio as informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II, seccdo 2, ponto 3.2, no formato af indicado.

3. A fim de estabelecer a ligagdo a que se refere o n.° 1, os operadores econdmicos que ndo os fabricantes e
importadores devem transmitir, através do encaminhador, ao repositério secunddrio as informacdes enumeradas no
anexo II, capitulo II, seccdo 2, ponto 3.2, no formato af indicado.

Artigo 13.°
Pedido e emissio de IU agregados gerados pelos emitentes de ID

1. Os operadores econémicos que solicitem um IU agregado com base num pedido dirigido ao emitente de ID
competente devem introduzir esses pedidos por via eletrénica, em conformidade com o artigo 36.°.

2. Os operadores econdémicos que introduzam um pedido desse tipo devem fornecer as informagdes enumeradas no
anexo II, capitulo II, seccdo 2, ponto 2.2, no formato af indicado.

3. No que respeita aos fabricantes e importadores, o emitente de ID deve, no prazo de dois dias tteis a contar da
rececdo do pedido, e pela ordem indicada:

a) Gerar o céodigo referido no artigo 11.°, n.° 2;

b) Transmitir os cddigos, juntamente com as informagdes referidas no n.° 2, através do encaminhador ao repositério
primdrio do fabricante ou importador requerente, como previsto no artigo 26.% e

¢) Transmitir os codigos por via eletrénica ao fabricante ou importador requerente.

4. No que respeita aos operadores econdmicos que ndo fabricantes e importadores, o emitente de ID deve, no prazo
de dois dias tteis a contar da rececdo do pedido, e pela ordem indicada:

a) Gerar o cddigo referido no artigo 11.°, n.° 2;

b) Transmitir os cddigos, juntamente com as informagdes referidas no n.° 2, através do encaminhador ao repositério
secunddrio, como previsto no artigo 26.% e

¢) Transmitir os codigos por via eletrénica aos operadores econémicos requerentes.
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5. No prazo de um dia til, os operadores econémicos podem anular um pedido enviado ao abrigo do n.° 1 por
meio de uma mensagem de retirada, tal como definido mais pormenorizadamente no anexo I, capitulo II, sec¢do 5,
ponto 5, no formato af indicado.

6.  OsIU agregados emitidos por emitentes de ID competentes ndo podem ser reutilizados.

CAPITULO 111

CODIGOS IDENTIFICADORES PARA OPERADORES ECONOMICOS, INSTALACOES E MAQUINAS
Artigo 14.°
Pedido de um cédigo identificador do operador econémico

1. Os operadores econémicos e os operadores do primeiro estabelecimento retalhista devem solicitar um c6digo
identificador do operador econémico ao emitente de ID competente de cada Estado-Membro em que operem, pelo
menos, uma instalagio. Os importadores devem solicitar um cédigo identificador ao emitente de ID competente de cada
Estado-Membro em cujo mercado colocam os seus produtos.

2. Os operadores econdémicos e os operadores do primeiro estabelecimento retalhista que introduzam um pedido nos
termos do n.° 1 devem fornecer as informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II, sec¢do 1, ponto 1.1, no formato af
indicado.

3. No que respeita aos operadores do primeiro estabelecimento retalhista, a obrigagdo de solicitar um cédigo identi-
ficador do operador econémico pode igualmente ser cumprida por qualquer outro operador econémico registado. Esse
registo efetuado por um terceiro deve estar sujeito ao consentimento do operador do primeiro estabelecimento
retalhista. O terceiro deve informar o operador do primeiro estabelecimento retalhista de todos os pormenores relativos
ao registo, incluindo o cédigo identificador do operador econémico atribuido.

4. Os operadores econémicos e os operadores do primeiro estabelecimento retalhista devem informar o emitente de
ID de quaisquer codigos identificadores de operador econémico que lhes tenham sido atribuidos por outros emitentes de
ID. Se néo estiverem disponiveis no momento do registo, os operadores econdmicos devem fornecer essas informagdes
o mais tardar no prazo de dois dias teis a contar da rece¢do dos cddigos identificadores do operador econdémico
atribuidos por outro emitente de ID.

5. As eventuais alteracdes das informacdes apresentadas no formuldrio de pedido inicial e qualquer eventual cessacio
de atividades do operador devem ser notificadas pelo operador relevante ao emitente de ID sem demora, nos formatos
indicados no anexo 1I, capitulo II, sec¢do 1, pontos 1.2 e 1.3.

Artigo 15.°
Emissdo e registo dos cédigos identificadores de operador econémico

1. Apbs a recegdo de um pedido nos termos do artigo 14.°, o emitente de ID deve gerar um cédigo identificador do
operador econ6émico, que é composto pelos seguintes elementos de dados, a ser introduzidos na seguinte ordem:

a) Na primeira posi¢do, os carateres alfanuméricos que constituem o c6digo de identificagdo atribuido ao emitente de
ID nos termos do artigo 3.0, n.° 4; e

b) Na segunda posi¢do, uma sequéncia alfanumérica que seja tinica no quadro do conjunto de cédigos do emitente
de ID.

2. O emitente de ID deve transmitir o c6digo ao operador requerente no prazo de dois dias tteis.

3. Todas as informagdes apresentadas ao emitente de ID em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, e os correspon-
dentes codigos identificadores, devem constar de um registo a ser criado, gerido e atualizado pelo emitente de ID
competente.

4. Em casos devidamente justificados, os Estados-Membros podem, de acordo com as respetivas legislagdes nacionais,
exigir que o emitente de ID desative um c6digo identificador do operador econdémico. Nesses casos, o Estado-Membro
deve informar o operador econdémico ou o operador do primeiro estabelecimento retalhista da desativagdo, bem como
dos motivos para essa desativagio. A desativacio de um cédigo identificador do operador econémico deve levar a
desativagdo automadtica dos cddigos identificadores da instalagdo e dos cddigos identificadores da mdquina conexos.
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5. Os operadores econémicos e os operadores dos primeiros estabelecimentos retalhistas devem trocar informacdes
sobre os respetivos cddigos identificadores de operador econdmico, a fim de permitir que os operadores econémicos
registem e transmitam as informagdes sobre transacdes, como previsto no artigo 33.c.

Artigo 16.°
Pedido de um cédigo identificador da instalacio

1.  Todas as instalacdes, desde as instalacdes de fabrico até as instalacdes do primeiro estabelecimento retalhista,
devem ser identificadas por um cédigo («cédigo identificador da instalagdo») gerado pelo emitente de ID competente do
territorio em que a instalagdo se encontra localizada.

2. Os operadores econdmicos e os operadores dos primeiros estabelecimentos retalhistas devem solicitar um cédigo
identificador da instalagdo, prestando ao emitente de ID as informacdes enumeradas no anexo II, capitulo II, seccdo 1,
ponto 1.4, no formato af indicado.

3. No que respeita aos primeiros estabelecimentos retalhistas, a obrigagdo de solicitar um cédigo identificador da
instalacdo incumbe ao operador do primeiro estabelecimento retalhista. Esta obrigacdo pode também ser cumprida por
qualquer outro operador econémico registado, que pode agir em nome do operador do primeiro estabelecimento
retalhista. O registo por um terceiro deve estar sujeito ao consentimento do operador do primeiro estabelecimento
retalhista. O terceiro deve informar o operador do primeiro estabelecimento retalhista de todos os pormenores relativos
ao registo, incluindo o cddigo identificador da instalagdo atribuido.

4. A obriga¢do de solicitar um cédigo identificador da instalacio relacionado com instalagdes de fabrico localizadas
fora da Unido incumbe ao importador estabelecido na Unido. O importador deve apresentar esse pedido a qualquer
emitente de ID nomeado por um Estado-Membro em cujo mercado coloca os seus produtos. O registo pelo importador
deve estar sujeito ao consentimento da entidade responsdvel pela instalacio de fabrico do pais terceiro. O importador
deve informar o operador econdmico responsdvel pela instalagio de fabrico do pais terceiro de todos os pormenores
relativos ao registo, incluindo o cédigo identificador da instalacio atribuido.

5. As eventuais alteracdes das informacdes apresentadas no formuldrio de pedido inicial e qualquer eventual
encerramento da instalacido devem ser notificadas pelo operador econdmico ao emitente de ID sem demora, nos
formatos indicados no anexo I, capitulo II, sec¢do 1, pontos 1.5 e 1.6.

Artigo 17.0
Emissio e registo dos cédigos identificadores da instalacio

1. Ap6s a rececdo de um pedido nos termos do artigo 16.°, o emitente de ID deve gerar um cddigo identificador da
instalagdo, que é composto pelos seguintes elementos de dados, a ser introduzidos na seguinte ordem:

a) Na primeira posicdo, os carateres alfanuméricos que constituem o cddigo de identificacdo atribuido ao emitente
de ID nos termos do artigo 3.5, n.° 4; e

b) Na segunda posicio, uma sequéncia alfanumérica que seja tnica no quadro do conjunto de cddigos do emitente
de ID.

2. O emitente de ID deve transmitir o c6digo ao operador requerente no prazo de dois dias tteis a contar da rece¢do

do pedido.

3. Todas as informagdes apresentadas ao emitente de ID em conformidade com o artigo 16.°, n.° 2, e os correspon-
dentes codigos identificadores, devem constar de um registo a ser criado, gerido e atualizado pelo emitente de ID
competente.

4. Em casos devidamente justificados, os Estados-Membros podem exigir que o emitente de ID desative um cédigo
identificador da instalagdo. Nesses casos, o Estado-Membro deve informar o operador econdmico ou o operador do
primeiro estabelecimento retalhista da desativagdo, bem como dos motivos para essa desativa¢do. A desativacio de um
cédigo identificador da instalagdo deve levar a desativagdo automatica dos c6digos identificadores da mdquina conexos.
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5. Os operadores econémicos e os operadores dos primeiros estabelecimentos retalhistas devem trocar informacdes
sobre os respetivos cddigos identificadores de operador econémico, a fim de permitir que os operadores econémicos
registem e transmitam as informagdes sobre os movimentos dos produtos, como previsto no artigo 32.°

Artigo 18.°
Pedido de um cédigo identificador da mdquina

1. Cada médquina deve ser identificada por um cédigo («codigo identificador da méquina») gerado pelo emitente de ID
competente do territério em que a maquina se encontra localizada.

2. Os fabricantes e os importadores devem solicitar um cédigo identificador da mdquina, prestando ao emitente de
ID as informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II, seccdo 1, ponto 1.7, no formato ai indicado.

3. A obrigagdo de solicitar um cédigo identificador relacionado com maquinas localizadas em instalagdes de fabrico
fora da Unido incumbe ao importador estabelecido na Unido. O importador deve apresentar esse pedido a qualquer
emitente de ID nomeado por um Estado-Membro em cujo mercado coloca os seus produtos. O registo pelo importador
deve estar sujeito ao consentimento da entidade responsdvel pela instalacio de fabrico do pais terceiro. O importador
deve informar o operador econémico responsdvel pela instalagdo de fabrico do pais terceiro de todos os pormenores
relativos ao registo, incluindo o cédigo identificador da médquina atribuido.

4. As eventuais alteragdes das informagdes apresentadas no formuldrio de pedido inicial e qualquer eventual
desativacdo das mdquinas registadas devem ser notificadas pelo fabricante ou importador ao emitente de ID sem
demora, nos formatos indicados no anexo II, capitulo II, sec¢do 1, pontos 1.8 e 1.9.

Artigo 19.°
Emissdo e registo dos cédigos identificadores de mdquinas

1. Ap6s a rececdo de um pedido nos termos do artigo 18.°, o emitente de ID deve gerar um cddigo identificador da
méquina, que é composto pelos seguintes elementos de dados, a ser introduzidos na seguinte ordem:

a) Na primeira posi¢do, os carateres alfanuméricos que constituem o cédigo de identificacdo atribuido ao emitente de
ID nos termos do artigo 3.5, n.° 4; e

b) Na segunda posicdo, uma sequéncia alfanumérica que seja tnica no quadro do conjunto de cdédigos do emitente
de ID.

2. O emitente de ID deve transmitir o c6digo ao operador requerente no prazo de dois dias tteis.

3. Todas as informagdes apresentadas ao emitente de ID em conformidade com o artigo 18.2, n.° 2, e os correspon-
dentes codigos identificadores, devem constar de um registo a ser criado, gerido e atualizado pelo emitente de ID
competente.

4. Em casos devidamente justificados, os Estados-Membros podem exigir que o emitente de ID desative um cddigo
identificador da mdquina. Nesses casos, o Estado-Membro deve informar os fabricantes e importadores da desativagio,
bem como dos motivos para essa desativagdo.

Artigo 20.°

Transferéncia de ficheiros simples em modo fora de linha e de registos

1. Os emitentes de ID devem criar ficheiros simples em modo fora de linha bem como registos relativos as
informagdes referidas no artigo 14.°, n.° 2, no artigo 16.°, n° 2, e no artigo 18°, n° 2, juntamente com notas
explicativas sobre as estruturas dos mesmos.

2. Os ficheiros simples em modo fora de linha ndo devem exceder dois gigabytes por emitente de ID. Cada linha do
ficheiro simples deve conter um registo com campos separados por delimitadores como virgulas ou carateres de
tabulacio.
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3. Os emitentes de ID devem assegurar que uma copia atualizada de todos os ficheiros simples em modo fora de
linha, registos e respetivas notas explicativas, seja transmitida por via eletronica através do encaminhador ao repositério
secunddrio.

4. Os Estados-Membros podem adaptar o tamanho méximo dos ficheiros simples em modo fora de linha referidos no
n.° 2, tendo em conta a dimensdo média da memoria disponivel instalada nos dispositivos de verificacdo utilizados para
os controlos fora de linha dos identificadores tinicos e o nimero total de emitentes de ID.

CAPITULO IV

SUPORTES DE DADOS
Artigo 21.°
Suportes de dados para os identificadores tnicos

1. Os Ul unitdrios devem ser codificados utilizando, pelo menos, um dos seguintes tipos de suportes de dados:

a) Uma matriz de dados legivel por via dtica com capacidade de detecdo e correcdo de erros equivalente ou superior a
da matriz de dados ECC200. Os cddigos de barras conformes com a norma ISO[IEC 16022:2006 devem ser
considerados como cumprindo os requisitos estabelecidos na presente alinea;

b) Um cédigo QR legivel por via dtica com uma capacidade de recuperacdo de cerca de 30 %. Os cddigos de barras
conformes com a norma ISOJIEC 18004:2015 com o nivel de correcdo de erro H devem ser considerados como
cumprindo os requisitos estabelecidos na presente alinea;

¢) Um cé6digo DotCode legivel por via 6tica com capacidade de detecdo e corregdo de erros equivalente ou superior a
obtida com o algoritmo de correcdo de erros Reed-Solomon, com um ndmero de carateres de controlo (NC) igual
a 3 mais o nimero de carateres de dados (ND) dividido por 2 (NC = 3 + ND/2). Os cddigos de barras conformes
com a ISS DotCode Symbology Specification, publicada pela Association for Automatic Identification and Mobility («AIM»)
(revisdo 3.0, agosto de 2014) devem ser considerados como cumprindo os requisitos estabelecidos na presente alinea.

2. No que se refere aos Ul unitdrios entregues por via eletronica, os fabricantes e importadores sdo responsdveis pela
codificacdo do Ul unitdrio, em conformidade com o n. 1.

3. No que se refere aos UI unitdrios entregues fisicamente, os emitentes de ID sdo responsaveis pela codificacdo dos
c6digos gerados nos termos do artigo 8.°, n.° 2, em conformidade com o n.° 1.

4. Em derrogagio ao disposto no n.° 1, os fabricantes e importadores podem acrescentar o carimbo temporal separa-
damente do suporte de dados no formato AAMMDDhh como um cédigo legivel pelo ser humano.

5. Os Ul agregados devem ser codificados pelos operadores econémicos utilizando, pelo menos, um dos seguintes
tipos de suportes de dados:

a) Uma matriz de dados legivel por via dtica com capacidade de detecio e correcdo de erros equivalente ou superior a
da matriz de dados ECC200. Os cédigos de barras conformes com a norma ISO[IEC 16022:2006 devem ser
considerados como cumprindo os requisitos estabelecidos na presente alinea;

b) Um cédigo QR legivel por via ética com uma capacidade de recuperagdo de cerca de 30 %. Os cddigos de barras
conformes com a norma ISOJIEC 18004:2015 com o nivel de correcdo de erro H devem ser considerados como
cumprindo os requisitos estabelecidos na presente alinea;

¢) Um cédigo 128 legivel por via dtica com capacidade de detecdo de erros equivalente ou superior a obtida com
o algoritmo baseado na paridade de carateres par/impar - barra/espago e no caréter de controlo. Os cédigos de barras
conformes com a norma ISO[IEC 15417:2007 devem ser considerados como cumprindo os requisitos estabelecidos
na presente alinea.

6. A fim de distinguir os suportes de dados a que se referem os n. 1 e 5 de qualquer outro suporte de dados
colocado nas embalagens individuais ou agregadas, os operadores econémicos podem acrescentar a indicagdo «TTT» ao
lado desses suportes de dados.
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Artigo 22.°
Qualidade dos suportes de dados 6ticos

1. Os operadores econdmicos devem assegurar a elevada legibilidade dos suportes de dados 6ticos. Uma qualidade
dos suportes de dados 6ticos classificada pelo menos como 3,5 em conformidade com a norma ISO/IEC 15415:2011
para suportes de dados bidimensionais, ou em conformidade com a norma ISO/IEC 15416:2016 para os simbolos
lineares, deve ser considerada como cumprindo os requisitos estabelecidos no presente artigo.

2. Os operadores econdmicos devem assegurar que os suportes de dados éticos permanecem legiveis durante, pelo
menos, cinco anos apés a sua criagao.

Artigo 23.°
Cédigo legivel pelo ser humano

1. Os operadores econémicos devem assegurar que cada suporte de dados inclui um cddigo legivel pelo ser humano
que permita o acesso eletrénico as informacdes relacionadas com os identificadores tinicos conservadas no sistema de
repositorios.

2. Caso a dimensdo da embalagem o permita, o codigo legivel pelo ser humano deve ser adjacente ao suporte de
dados éticos que contém o identificador tnico.

CAPITULO V
SISTEMA DE REPOSITORIOS

Artigo 24.°
Componentes do sistema de repositorios

1. O sistema de repositdrios deve ser composto pelos seguintes subsistemas:

a) Repositérios criados para fins de conservagio de dados relativos a produtos do tabaco de fabricantes e importadores
individuais («repositérios primdrios»);

b) Um repositério contendo uma cépia de todos os dados conservados no sistema de repositorios primdrio («repositorio
secunddrion);

¢) Um servio de encaminhamento (cencaminhador) criado e gerido pelo fornecedor do sistema de repositério
secunddrio.

2. Os subsistemas referidos no n.° 1 devem ser plenamente interoperdveis entre si, independentemente do fornecedor
de servicos utilizado.

Artigo 25.°
Caracteristicas gerais do sistema de repositérios

1. O sistema de repositdrios deve satisfazer as seguintes condi¢des:

a) Permitir a integracdo funcional do sistema de repositérios no sistema de rastreabilidade, bem como o intercambio
eletronico de dados ininterrupto entre o sistema de repositorios e outros componentes relevantes do sistema de
rastreabilidade;

b) Permitir a identificacio e a autenticacdo eletrénicas dos produtos do tabaco, a nivel de embalagem individual e
a nivel agregado, em conformidade com os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

¢) Permitir a desativagdo automdtica dos identificadores tinicos em conformidade com as regras estabelecidas no
artigo 5.%

d) Assegurar a rece¢do eletrénica e a conservagdo das informagdes registadas e enviadas para o sistema de repositorios
pelos operadores econdmicos e os emitentes de ID, em conformidade com os requisitos do presente regulamento;

) Assegurar a conservagio dos dados durante um periodo de, pelo menos, cinco anos a partir do momento em que os
dados sdo introduzidos no sistema de repositdrios;

f) Permitir o envio automdtico de mensagens de situagdo aos operadores econdmicos, bem como aos Estados-
-Membros e a Comissdo caso tal seja requerido, como, por exemplo, em caso de éxito, erro ou alteragdes
relacionadas com atividades de comunicac¢io, em conformidade com os requisitos do presente regulamento;
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g) Permitir a validagio automdtica de mensagens recebidas dos operadores econémicos, incluindo a recusa de
mensagens incorretas ou incompletas, em especial no que respeita as atividades de comunicacio relacionadas com
a falta de registo ou a duplicacio de identificadores tinicos, devendo o sistema de repositorios conservar as
informagdes relativas a qualquer mensagem recusada;

h) Assegurar o envio de mensagens entre todos os seus componentes, que deve ocorrer instantaneamente, em
conformidade com os requisitos do presente regulamento; em especial, o tempo de resposta global do sistema de
repositorios para o envio de avisos de rece¢do, sem considerar a velocidade da ligagdo a Internet do utilizador final,
ndo deve ser superior a 60 segundos;

i) Assegurar a disponibilidade continua de todos os componentes e servicos, com um tempo de funcionamento mensal
de, pelo menos, 99,5 %, bem como a existéncia de mecanismos de salvaguarda suficientes;

j)  Ser protegido por procedimentos e sistemas de seguranga que assegurem que O acesso aos repositérios e o descarre-
gamento dos dados ai conservados apenas é concedido as pessoas autorizadas em conformidade com o presente
regulamento;

k) Ser acessivel pelas autoridades competentes dos Estados-Membros e pela Comissio. Os administradores nacionais
nomeados pelos Estados-Membros e os servicos da Comissdo devem beneficiar de direitos de acesso que lhes
permitam criar, gerir e retirar direitos de acesso dos utilizadores aos repositérios, e operagdes conexas previstas no
presente capitulo, através de uma interface grifica de gestdo de utilizadores. A interface grifica de gestdo de
utilizadores deve ser compativel com o Regulamento (UE) n.° 910/2014, em especial as solugdes reutilizdveis
relevantes previstas como elementos constitutivos no dmbito da vertente «telecomunicagdes» do Mecanismo
Interligar a Europa. Os administradores nacionais nomeados pelos Estados-Membros devem ter a possibilidade de
conceder direitos de acesso subsequentes a outros utilizadores sob a sua responsabilidade;

) Permitir que os Estados-Membros e a Comissdo efetuem descarregamentos de conjuntos de dados integrais e
selecionados conservados num repositdrio;

m) Manter um registo completo («pista de auditoria») de todas as operacdes relacionadas com os dados conservados dos
utilizadores que efetuam essas operacdes e da natureza das mesmas, incluindo o historial de acesso dos
utilizadores. A pista de auditoria deve ser criada quando os dados sio carregados pela primeira vez e, sem prejuizo
de quaisquer requisitos nacionais suplementares, ser mantida pelo menos durante cinco anos a partir desse
momento.

2. Os dados armazenados no sistema de repositérios devem ser utilizados apenas para os efeitos referidos na Diretiva
2014/40/UE e no presente regulamento.

Artigo 26.°
Repositérios primdrios

1. Todos os fabricantes e importadores devem assegurar o estabelecimento de um repositério primdrio. Para o efeito,
todos os fabricantes e importadores devem contratar um fornecedor terceiro independente, em conformidade com as
disposicdes contratuais estabelecidas no Regulamento Delegado (UE) 2018573 da Comissdo (). A sele¢do do terceiro
independente deve ter lugar de acordo com as regras processuais estabelecidas no anexo 1, parte A.

2. Cada repositorio primdrio deve alojar exclusivamente informacdes relacionadas com os produtos do tabaco do
fabricante ou importador que contratou o repositério.

3. Sempre que os dados sejam recebidos pelo repositério primdrio com base numa atividade de comunicagdo, ou por
qualquer outro motivo autorizado, devem ser transmitidos ao repositdrio secundério instantaneamente.

4. Ao transmitirem todos os dados recebidos ao repositério secunddrio, os repositorios primdrios devem utilizar
o formato de dados e as modalidades de intercimbio de dados definidos pelo repositério secunddrio.

5. Os repositérios primdrios devem conservar os dados de acordo com o diciondrio de dados comum fornecido pelo
repositério secunddrio.

6.  Os Estados-Membros, a Comissdo e os auditores externos aprovados pela Comissdo devem poder efetuar pedidos
de pesquisa bésicos em relagdo a todos os dados conservados num repositério primdrio.

(") Regulamento Delegado (UE) 2018/573 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2017, sobre os elementos essenciais dos contratos de
conservagdo de dados a celebrar no 4mbito de um sistema de rastreabilidade dos produtos do tabaco (ver pgina 1 do presente Jornal
Oficial).
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Artigo 27.°
Repositério secundirio

1. Deve ser estabelecido um tnico repositério secundario contendo uma cépia de todos os dados conservados em
repositorios primdrios. O operador do repositério secundario deve ser nomeado entre os fornecedores de repositdrios
primdrios, em conformidade com o procedimento estabelecido no anexo I, parte B.

2. O repositério secunddrio deve proporcionar interfaces do utilizador, gréficas e ndo gréficas, que permitam aos
Estados-Membros e a Comissdo ter acesso e consultar os dados conservados no sistema de repositérios, utilizando todas
as fun¢des de pesquisa de bases de dados normalmente disponiveis, em especial pela execugdo das seguintes operacdes a
distancia:

a) Extragdo de quaisquer informacdes relativas a um ou vdrios identificadores tnicos, incluindo a comparagdo e
o cruzamento de varios identificadores tnicos e das informagdes conexas, em particular a sua localizacio na cadeia
de abastecimento;

b) Criagdo de listas e estatisticas, tais como existéncias de produtos e fluxos de entrada/saida, associadas a um ou vdrios
elementos de informagdo a comunicar enumerados como campos de dados no anexo II;

¢) Identificacdo de todos os produtos do tabaco que tenham sido notificados por um operador econémico ao sistema,
incluindo os produtos notificados como recolhidos, retirados, roubados, desaparecidos ou destinados a ser
destruidos.

3. As interfaces do utilizador a que se refere o n.° 2 devem permitir que cada Estado-Membro e a Comissdo definam
regras especificas em matéria de:

a) Alertas automdticos baseados em excegdes e eventos especificos a comunicar, tais como flutuagdes bruscas ou irregu-
laridades no comércio, tentativas de introduzir identificadores tnicos em duplicado no sistema, desativagio dos
identificadores referidos no artigo 15.°, n.° 4, no artigo 17.°, n.° 4, e no artigo 19.°, n.° 4, ou quando um produto
seja indicado pelos operadores econémicos como roubado ou desaparecido;

b) Recegdo de relatérios periédicos com base em qualquer combinacdo dos elementos de informagdo a comunicar
enumerados no anexo II como campo de dados.

4. Os alertas automdticos e os relatdrios periédicos mencionados no n.° 3 devem ser transmitidos aos enderegos dos
destinatdrios indicados pelos Estados-Membros e a Comissdo, tais como enderecos individuais de correio eletrénico efou
enderecos de protocolo Internet (IP) pertencentes a sistemas externos utilizados e geridos pelas autoridades nacionais ou
pela Comissdo.

5. As interfaces do utilizador a que se refere o n.° 2 devem permitir que os Estados-Membros e a Comissdo se liguem
a distancia aos dados conservados no sistema de repositorios com o software analitico da sua escolha.

6.  As interfaces do utilizador a que se refere o n.> 2 devem ser fornecidas nas linguas oficiais da Unido.

7. O tempo de resposta global do repositério a qualquer pedido de informacio ou ativador de alerta, sem considerar
a velocidade da ligacdo a Internet do utilizador final, ndo deve ser superior a 5 segundos para os dados conservados
durante menos de 2 anos e a 10 segundos para os dados conservados durante dois ou mais anos em, pelo menos, 99 %
de todos os pedidos e alertas automaticos previstos ao abrigo dos n.>s 2 e 3.

8. O tempo total entre a chegada dos dados de uma atividade de comunica¢do e a sua acessibilidade, através das
interfaces graficas e ndo gréficas, nos repositérios primdrio e secundario ndo deve ser superior a 60 segundos em, pelo
menos, 99 % de todas as atividades de transferéncia de dados.

9. O repositério deve permitir a rececdo, conservagio e disponibilizacio de ficheiros simples em modo fora de linha
para efeitos de atualiza¢do dos dispositivos de verificagdo utilizados pelos Estados-Membros para a descodificagdo fora
de linha de identificadores tnicos.

10. O fornecedor do repositério secunddrio deve criar e manter um registo das informacdes que lhe tenham sido
transmitidas nos termos do artigo 20.°, n.° 3. As informagOes conservadas nesse registo devem ser objeto de registo
enquanto o sistema de rastreabilidade estiver operacional.

11.  Os Estados-Membros e a Comissio devem ter o direito de celebrar acordos de nivel de servico adicionais com
o fornecedor do repositério secunddrio para efeitos de contratagio a este ltimo de servigos adicionais ndo previstos no
presente regulamento. O fornecedor do repositério secunddrio pode cobrar taxas proporcionadas para prestar esses
servigos adicionais.
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12.  Os servigos de repositério prestados a Comissdo e aos Estados-Membros no ambito do presente artigo devem ser
compativeis com o Regulamento (UE) n.° 910/2014, permitindo, em especial, a utilizacio de solugdes reutilizdveis
previstas como elementos constitutivos no d4mbito da vertente «telecomunica¢des» do Mecanismo Interligar a Europa.

Artigo 28.°
Tarefas de coordenacgio do fornecedor do repositério secundirio

1. O fornecedor que opera o repositorio secunddrio deve comunicar aos fornecedores que operam repositorios
primdrios, aos emitentes de ID e aos operadores econdmicos a lista de especificagdes necessdrias para o intercimbio de
dados com o repositério secunddrio e o encaminhador. Todas as especificagdes devem ser baseadas em normas abertas
ndo proprietdrias.

A lista a que se refere o primeiro pardgrafo deve ser comunicada, o mais tardar, dois meses ap6s a data em que
o fornecedor que opera o repositdrio secunddrio tiver sido selecionado.

2. Com base nas informag¢des enumeradas no anexo I, o fornecedor que opera o repositorio secunddrio deve
elaborar um diciondrio de dados comum. O diciondrio de dados comum deve fazer referéncia as etiquetas dos campos
de dados no formato legivel pelo ser humano. O diciondrio de dados comum deve ser comunicado aos fornecedores que
operam repositérios primdrios o mais tardar dois meses apés a data em que o fornecedor que opera o repositério
secunddrio tiver sido selecionado.

3. Sempre que necessdrio, para assegurar o funcionamento eficaz do sistema de repositérios em conformidade com
os requisitos do presente regulamento, o fornecedor que opera o repositorio secundario deve atualizar a lista referida no
ne° 1 e o diciondrio de dados comum referido no n.c 2. Essas atualizacdes devem ser comunicadas aos fornecedores de
repositorios primdrios pelo menos dois meses antes da data de aplicacdo da atualiza¢do no sistema.

Artigo 29.0
Encaminhador
1. O fornecedor do repositério secunddrio deve criar e gerir um encaminhador.

2. O intercdmbio de dados entre o encaminhador e os repositorios primdrio e secundario deve ter lugar utilizando
o formato de dados e as modalidades de intercAmbio de dados definidos pelo encaminhador.

3. O intercdimbio de dados entre o encaminhador e o emitente de ID deve ter lugar utilizando o formato de dados e
as modalidades de intercAmbio de dados definidos pelo encaminhador.

4. Os operadores econémicos que ndo os fabricantes e importadores devem enviar as informacdes registadas nos
termos do artigo 15.° da Diretiva 2014/40/UE e em conformidade com o presente regulamento ao encaminhador, que
deve transferi-las para o repositério primdrio utilizado pelo fabricante ou importador cujos produtos do tabaco estejam
em causa. Uma cOpia desses dados deve ser transferida instantaneamente para o sistema de repositdrio secundério.

Artigo 30.°
Custos do sistema de repositérios

1.  Todos os custos relacionados com o sistema de repositérios referido no artigo 24.°, n° 1, incluindo os que
decorrem da sua criagdo, funcionamento e manutencdo, devem ser suportados pelos fabricantes e importadores de
produtos do tabaco. Esses custos devem ser equitativos, razodveis e proporcionais:

a) Aos servigos prestados; e
b) A quantidade de IU unitarios solicitados durante um determinado perfodo de tempo.
2. Os custos, conforme aplicdvel, do estabelecimento, funcionamento e manutenc¢io do repositério secundario e do

encaminhador devem ser repercutidos nos fabricantes e importadores de produtos do tabaco através dos custos que lhes
sdo cobrados pelos fornecedores dos repositérios primérios.
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Artigo 31.°
Prazo para o estabelecimento do sistema de repositérios

O sistema de repositérios deve ser estabelecido e estar a funcionar para efeitos de ensaio até 20 de margo de 2019.

CAPITULO VI
REGISTO E TRANSMISSAO

Artigo 32.°
Registo e transmissdo de informagdes sobre os movimentos dos produtos

1. Para permitir a determinagdo da rota de expedicdo efetiva das embalagens individuais fabricadas ou importadas na
Unido, os operadores econdmicos devem registar os seguintes eventos:

a) Aplicacdo dos IU unitdrios nas embalagens individuais;

b) Aplicagdo dos IU agregados nas embalagens agregadas;

¢) Expedicdo de produtos do tabaco a partir de uma instalago;
d) Chegada de produtos do tabaco a uma instalacio;

e) Transbordo.

2. Os fabricantes e importadores devem transmitir as informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II, seccdo 3,
pontos 3.1 a 3.5, no formato ai indicado, ao repositério primdrio por eles contratado. Todos os outros operadores
econémicos devem transmitir as informacdes enumeradas no anexo II, capitulo II, seccdo 3, pontos 3.1 a 3.5, no
formato af indicado, através do encaminhador.

3. No que respeita a desagregacio de embalagens agregadas marcadas nos termos do artigo 10.°, n.°o 4, se um
operador econdémico tiver a intengdo de reutilizar um IU agregado em eventuais operacdes futuras, os fabricantes e os
importadores devem transmitir as informac¢des enumeradas no anexo 11, capitulo II, sec¢do 3, ponto 3.6, no formato af
indicado, ao repositério primdrio por eles contratado. Todos os outros operadores econdmicos devem transmitir as
informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II, sec¢do 3, ponto 3.6, no formato ai indicado, através do encaminhador.

4. No que respeita as entregas a varios operadores do primeiro estabelecimento retalhista por intermédio de um
veiculo de venda, os fabricantes e importadores devem transmitir as informagdes enumeradas no anexo II, capitulo II,
secgdo 3, ponto 3.7, no formato ai indicado, ao repositério primdrio por eles contratado. Todos os outros operadores
econémicos devem transmitir as informacdes enumeradas no anexo 11, capitulo II, seccdo 3, ponto 3.7, no formato af
indicado, através do encaminhador.

5. No que respeita a expedicdo e ao transbordo de embalagens unitdrias ou agregadas de produtos do tabaco com um
peso total inferior a 10 kg destinadas ao exterior da Unido, os Estados-Membros em que a instalacio de expedicio
estiver situada podem autorizar que a obrigagdo de registo a que se refere o n.° 1, alineas ¢) a ¢), seja cumprida por meio
da prestacdo de acesso aos registos do sistema de localizagio e seguimento do préprio operador logistico ou postal.

6.  Se, ap6s a aplicagdo do identificador tinico, os produtos do tabaco forem destruidos ou roubados, os operadores
econdémicos devem transmitir sem demora um pedido de desativagio em conformidade com o ambito e o formato
especificados no anexo 1I, capitulo II, sec¢do 2, ponto 2.3.

7. As informagdes relativas ao evento devem ser consideradas como tendo sido transmitidas de forma correta apds
o aviso de rececdo positivo por parte do repositério primdrio ou do encaminhador. O aviso de rece¢do deve incluir um
cbdigo de retirada de mensagem a aplicar pelo operador econdémico se a mensagem original tiver de ser cancelada.

Artigo 33.°
Registo e transmissio de informagdes sobre transagdes

1. Para permitir a determinacdo das informagdes sobre transagdes a que se refere o artigo 15.°, n.° 2, alineas j) e k),
da Diretiva 2014/40/UE, os operadores econémicos devem registar os seguintes eventos:

a) Emissdo do niimero de encomenda;
b) Emissio da fatura;

¢) Recegdo do pagamento.
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2. Os fabricantes e importadores devem transmitir as informacdes enumeradas no anexo I, capitulo II, seccio 4, no
formato ai indicado, ao repositério primdrio por eles contratado. Todos os outros operadores econémicos devem
transmitir as informacdes enumeradas no anexo II, capitulo II, sec¢do 4, no formato ai indicado, através do
encaminhador.

3. A responsabilidade pelo registo e transmissdo das informacdes referidas no n.> 2 incumbe ao vendedor.

4. As informagdes referidas no n.> 2 devem ser consideradas como tendo sido transmitidas de forma correta apds
o0 aviso de rececdo positivo por parte dos repositorios primdrios ou do encaminhador. O aviso de rececio deve incluir
um cédigo de retirada de mensagem a aplicar pelo operador econémico se a mensagem original tiver de ser cancelada.

Artigo 34.°
Prazo para a transmissdo das informacdes exigidas

1. Os operadores econdémicos devem transmitir as informagdes referidas no artigo 32., n.o 1, alineas a), b) e d), no
artigo 32.°, . 3 e 4, e no artigo 33., n.° 1, no prazo de 3 horas apds a ocorréncia do evento. As informagdes referidas
no artigo 32.° devem ser transmitidas por ordem de ocorréncia dos eventos.

2. Para efeitos do n° 1, os eventos referidos no artigo 33.c devem ser considerados como tendo ocorrido no
momento em que podem ser associados pela primeira vez as embalagens individuais relevantes.

3. Os operadores econdémicos devem transmitir as informacdes relativas & expedi¢do de produtos do tabaco a partir
de uma instalacdo e ao transbordo referidas no artigo 32., n° 1, alineas c) e ), no prazo de 24 horas antes da
ocorréncia do evento.

4. Em derrogagio ao n.° 1, os operadores econémicos podem transmitir as informacdes referidas no artigo 32.°,
n.° 1, alineas a), b) e d), no artigo 32.°, n. 3 e 4, e no artigo 33.°, n.° 1, no prazo de 24 horas apés a ocorréncia do
evento, caso cumpram qualquer uma das seguintes condicdes:

a) Eles préprios, ou, se for caso disso, o grupo de empresas a que pertencem, tenham manipulado menos de
120 milhdes de IU unitérios a nivel da Unido durante o ano civil anterior;

b) Sejam pequenas e médias empresas na acegdo da Recomendacio 2003/361/CE da Comissio.

5. O disposto no n.° 1 aplica-se a partir de 20 de maio de 2028. Até essa data, todos os operadores econdmicos
podem transmitir as informacdes referidas no n.> 1 no prazo de 24 horas apds a ocorréncia do evento.

CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAIS
Artigo 35.°
Independéncia

1. Os emitentes de ID, os fornecedores de servicos de repositério e de dispositivos antialteragdo, bem como, se for
caso disso, os seus subcontratantes, devem ser independentes e exercer as suas fungdes com imparcialidade.

2. Para efeitos do n.° 1, devem ser utilizados os seguintes critérios para avaliar a independéncia:

a) Independéncia da industria do tabaco em termos de forma juridica, organizagdo e tomada de decisdes. Em especial,
deve ser avaliado se a empresa ou o grupo de empresas nio estd sob o controlo direto ou indireto da industria do
tabaco, incluindo uma participacdo minoritdria;

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 em causa gerar menos de 10 % do seu volume de negécios 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, como pode ser determinado com base nas mais recentes contas aprovadas. Para cada ano
civil subsequente, o volume de negdcios mundial anual, excluindo o IVA e quaisquer outros impostos indiretos,
proveniente de bens e servigos fornecidos ao setor do tabaco ndo deve exceder 20 %;
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¢) Auséncia de conflitos de interesses com a industria do tabaco por parte das pessoas responsdveis pela gestio da
empresa ou do grupo de empresas, incluindo os membros do conselho de administracdo ou de qualquer outro tipo
de 6rgido de gestdo. Em especial, essas pessoas:

1) ndo podem ter participado em estruturas empresariais da indastria do tabaco nos ultimos cinco anos;

2) devem agir de forma independente de qualquer interesse pecunidrio ou ndo pecunidrio relacionado com
a indastria 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.

3. Sempre que os emitentes de ID, os fornecedores de servicos de repositdrio e os fornecedores de dispositivos antial-
teracdo recorram a subcontratantes, devem continuar a ser responsdveis por garantir o cumprimento por estes tltimos
dos critérios de independéncia estabelecidos no n.c 2.

4. Para efeitos do cumprimento das suas obrigagdes nos termos do artigo 3., n.° 8, alinea a), os Estados-Membros e
a Comissdo podem exigir que os emitentes de ID, os fornecedores de servigos de repositério e os fornecedores de
dispositivos antialteragdo, incluindo, se for caso disso, os respetivos subcontratantes, lhes apresentem os documentos
necessarios para avaliar a conformidade com os critérios estabelecidos no n.c 2. Esses documentos podem incluir
declaragdes anuais de conformidade com os critérios de independéncia estabelecidos no n. 2. Os Estados-Membros e
a Comissdo podem exigir que as declaragdes anuais incluam uma lista completa dos servigos fornecidos a inddstria do
tabaco durante o ultimo ano civil, assim como declaragdes individuais de independéncia financeira da indistria do
tabaco, a apresentar por todos os membros da dire¢do do fornecedor independente

5. Qualquer alteragdo das circunstincias relacionadas com os critérios referidos no n.c 2, suscetivel de afetar
a independéncia dos emitentes de ID, dos fornecedores de servicos de repositorio e dos fornecedores de dispositivos
antialteracdo (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 Comissio.

6. Sempre que as informacdes obtidas em conformidade com o n. 4, ou a comunicagdo referida no n.° 5, revelem
que os fornecedores de servigos de repositério e os fornecedores de dispositivos antialteragdo (incluindo, se for caso
disso, os seus subcontratantes), deixaram de satisfazer os requisitos estabelecidos no n.° 2, os Estados-Membros e, no que
se refere ao fornecedor do repositério secundario, a Comissdo devem, num prazo razoavel e, o mais tardar, até ao final
do ano civil seguinte ao ano civil em que as informag¢des ou a comunicacdo tenham sido recebidas, tomar todas as
medidas necessdrias para assegurar a conformidade com os critérios estabelecidos no n.c 2.

7. Os emitentes de ID, os fornecedores de servicos de repositério e os fornecedores de dispositivos antialtera¢io
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 indepen-
déncia.

8.  As autoridades publicas ou as empresas de direito publico, juntamente com os seus subcontratantes, devem ser
consideradas independentes da industria do tabaco.

9.  Os procedimentos que regem a nomeac¢io de emitentes ID, fornecedores de servicos de repositério e fornecedores
de dispositivos antialteracdo, bem como o controlo da sua conformidade com os critérios de independéncia estabelecidos
no n° 2, devem ser objeto de reexame periddico pela Comissdo, com vista a avaliar a sua conformidade com os
requisitos do artigo 15.° da Diretiva 2014/40/UE e do presente regulamento. As conclusdes do reexame devem ser
publicadas e fazer parte do relatério sobre a aplicagio da Diretiva 2014/40/UE previsto no artigo 28.c da referida
diretiva.

Artigo 36.°
Seguranga e interoperabilidade das comunicacdes e dos dados

1. Todas as comunicagdes eletronicas previstas no presente regulamento devem ser efetuadas através de meios
seguros. Os protocolos de seguranca e as regras de conectividade aplicaveis devem basear-se em normas abertas ndo
proprietdrias. Devem ser estabelecidos:

a) Pelo emitente de ID, no que respeita as comunicagdes entre o emitente de ID e os operadores econdmicos registados
junto do emitente de ID ou requerentes de identificadores tinicos;

b) Pelos fornecedores dos repositérios primdrios, no que respeita as comunicacdes entre 0s repositorios primdrios e os
fabricantes ou importadores;
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¢) Pelo fornecedor do repositorio secunddrio, no que respeita as comunicagdes entre o repositério secunddrio e
o encaminhador e:

i) os emitentes de ID,
ii) os repositérios primdrios, e

iii) os operadores econémicos que utilizem o encaminhador, ou seja, os operadores econdémicos que ndo os
fabricantes e importadores.

2. Os fornecedores de repositérios primarios e secunddrios sdo responsaveis pela seguranca e integridade dos dados
recolhidos. A portabilidade dos dados deve ser garantida em conformidade com o diciondrio de dados comum previsto
no artigo 28.°.

3. Para todas as transferéncias de dados, a parte remetente é responsdvel pelo cardter exaustivo dos dados
transferidos. Para que a parte remetente possa cumprir esta obrigacdo, a parte destinatdria deve acusar a rece¢do dos
dados transferidos, incluindo um valor da soma de controlo dos dados efetivamente transmitidos ou qualquer
mecanismo alternativo que permita validar a integridade da transmissdo, em especial a sua exaustividade.

Artigo 37.°
Disposigdo transitéria

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 mas ndo marcados por meio de IU unitdrios em conformidade com o artigo 6.° podem
permanecer em livre pratica até 20 de maio de 2020. Em relacdo a estes produtos do tabaco que estdo autorizados
a permanecer em livre pritica, mas ndo estdo marcados com um Ul unitdrio, as obrigacdes referidas no capitulo VI ndo
sdo aplicaveis.

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 mas nio marcados por meio de IU unitdrios em conformidade
com o artigo 6.° podem permanecer em livre pratica até 20 de maio de 2026. Em relacdo a estes produtos do tabaco
que estdo autorizados a permanecer em livre pratica, mas ndo estdo marcados com um Ul unitdrio, as obrigacdes
referidas no capitulo VI ndo sdo aplicéveis.

Artigo 38.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

PROCESSO DE SELECAO DE TERCEIROS INDEPENDENTES FORNECEDORES DE SISTEMAS DE
REPOSITORIOS

PARTE A

Sdo aplicdveis os seguintes procedimentos para a selecio de um fornecedor terceiro independente responsdvel pelo
funcionamento de um repositério primério:

1. Todos os fabricantes e importadores de cigarros e de tabaco de enrolar devem notificar a Comissdo, o mais tardar
dois meses ap6s a entrada em vigor do Regulamento Delegado (UE) 2018/573:

a) a identidade do terceiro que se propdem nomear para operar um repositorio primdrio (fornecedor proposto»), e

b) um projeto de contrato de conservagio de dados que contenha os elementos principais estabelecidos no
Regulamento Delegado, para aprovacio pela Comissdo.

2. A notificagdo deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

a) a declaracdo escrita de conhecimentos técnicos e operacionais a que se refere o artigo 4. do Regulamento
Delegado (UE) 2018/573,

b) a declaragdo escrita de independéncia juridica e financeira a que se refere o artigo 8.° do Regulamento Delegado
(UE) 2018/573, e

¢) um quadro estabelecendo a correspondéncia entre as cldusulas contratuais e os requisitos estabelecidos no
Regulamento Delegado (UE) 2018/573.

3. A Comissio deve, no prazo de trés meses a contar da data de recegdo da notificagdo e com base numa andlise da
adequagdo do fornecedor proposto, nomeadamente quanto a sua independéncia e as suas capacidades técnicas, a que
se refere o artigo 15.°, n.o 8, da Diretiva 2014/40/UE, aprovar ou rejeitar o fornecedor proposto e o projeto de
contrato. Na auséncia de resposta da Comissdo nesse prazo, o fornecedor e o projeto de contrato sio considerados
aprovados.

4. Caso a Comissdo ndo aprove o fornecedor proposto ou o projeto de contrato, ou caso considere que o contrato nio
incorpora os elementos principais estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2018/573, o fabricante ou
o importador em causa devem, no prazo de um més ap6s terem sido informados pela Comissdo, propor um
fornecedor alternativo efou efetuar as alteragdes necessdrias ao projeto de contrato, para andlise posterior pela
Comissdo.

5. Assim que o fornecedor proposto e o projeto de contrato sejam aprovados, os fabricantes e os importadores devem,
no prazo de duas semanas a contar dessa aprovagio, fornecer em formato eletrénico:

a) uma cdpia do contrato assinado por ambas as partes, e

b) as declaracdes exigidas no ambito do contrato nos termos dos artigos 4.° e 8.° do Regulamento Delegado
(UE) 2018/573.

6. Os fabricantes e importadores de produtos do tabaco que ndo sejam cigarros e tabaco de enrolar devem notificar a
Comissdo, até 31 de dezembro de 2022, a identidade do prestador proposto, um projeto de contrato de conservagio
de dados que contenha os elementos essenciais estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2018/573, para
aprovacdo pela Comissdo, bem como a documentagio adicional referida no n.c 2.

7. O fornecedor nomeado para operar o repositorio primdrio s6 deve integrar o seu repositério no sistema de rastreabi-
lidade apés a celebragdo do contrato aprovado.

8. Uma lista de terceiros notificados e aprovados deve ser tornada ptiblica pela Comissdo num sitio web.

9. Qualquer alteragio dos elementos principais do contrato, tal como definidos no Regulamento Delegado
(UE) 2018/573, estd sujeita a aprovacdo pela Comissio. Qualquer outra alteragdo ao contrato estd sujeita
a comunicagdo prévia a Comissao.
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PARTE B

E aplicdvel o seguinte procedimento para a selecio de um terceiro independente responsavel pelo funcionamento do
sistema de repositdrio secundério:

1. A Comissdo deve nomear, entre os fornecedores dos repositorios primdrios que tenham sido aprovados em
conformidade com a parte A no prazo de seis meses a contar da data de entrada em vigor do Regulamento Delegado
(UE) 2018/573, um fornecedor que serd responsavel pelo funcionamento do repositério secundario (<o operador do
repositorio secundario») para efeitos da prestagdo dos servigos especificados no capitulo V do presente regulamento.

2. A nomeagio do operador do repositério secundario deve basear-se numa avaliagdo de critérios objetivos e ter lugar
0 mais tardar oito meses apds a entrada em vigor do Regulamento Delegado (UE) 2018/573.

3. O resultado da nomeagdo do operador do repositdrio secundario serd tornado publico pela Comissdo num sitio web.

4. Cada fornecedor de um repositério primédrio nomeado em conformidade com a parte A deve celebrar um contrato
individual com o fornecedor nomeado para operar o repositério secunddrio para efeitos da prestacio dos servigos
especificados no capitulo V do presente regulamentos.

5. Os contratos devem ser assinados e apresentados & Comissdo no prazo de um més a contar da data da nomeagio.
PARTE C

Os requisitos seguintes sdo aplicdveis em complemento aos processos de sele¢io mencionados nas partes A e B:

1. Caso a relagdo contratual entre um fabricante e um importador e o fornecedor de um repositério primdrio seja
rescindida, ou se preveja a sua rescisdo, por qualquer das partes no contrato, por qualquer razio, incluindo o nio
cumprimento dos critérios de independéncia estabelecidos no artigo 35.°, o fabricante ou o importador deve
informar imediatamente a Comissdo dessa rescisdo, ou da prevista rescisdo, bem como da data da notificacio da
rescisdo e da data em que a rescisio produz efeitos, logo que delas tenha conhecimento. O fabricante ou importador
deve propor e notificar 8 Comissdo um fornecedor de substituicdo o mais rapidamente possivel e, o mais tardar, trés
meses antes da data da rescisdo do contrato existente. A nomeacio do fornecedor de substituicio deve ser feita em
conformidade com os n.>* 2 a 7 da parte A.

2. No caso de o operador do repositério secunddrio dar a conhecer a sua inten¢do de deixar de operar esse repositorio
em conformidade com os contratos celebrados nos termos do n.° 4 da parte B, disso deve informar imediatamente
a Comissdo, bem como da data em que a rescisio produz efeitos.

3. Caso a constatacdo a que se refere o n.° 1 se aplique ao fornecedor que tiver sido nomeado para operar o repositério
secunddrio, os contratos relativos ao funcionamento desse repositério secundério celebrados nos termos do n.c 4 da
parte B devem, por sua vez, ser rescindidos pelas partes.

4. Nos casos referidos nos n.s 2 e 3, a Comissio deve nomear um operador de substituicgdo o mais rapidamente
possivel e, o mais tardar, trés meses antes da data da rescisio do contrato existente.
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ANEXO II

Principais mensagens a transmitir pelos operadores econémicos

As mensagens necessrias para fins regulamentares devem conter pelo menos os campos de dados enumerados no
presente anexo. Os emitentes de ID e os fornecedores de repositérios de dados (incluindo o encaminhador) podem
decidir suplementar o contetido das mensagens para fins estritamente técnicos a fim de garantir o bom funcionamento
do sistema de rastreabilidade dos produtos do tabaco.

As mensagens elencadas no presente anexo ndo incluem as mensagens a enviar de volta pelos emitentes de ID e
fornecedores de repositérios de dados (incluindo o encaminhador) aos operadores econémicos, tais como os avisos de

recegdo.

Todas as mensagens geradas no sistema de rastreabilidade dos produtos do tabaco devem conter a identificagdo da
entidade de origem e um carimbo temporal com precisdo ao segundo (ver Tipo de Dados: Time(L)). Os emitentes de ID
e os fornecedores de repositorios de dados (incluindo o encaminhador) devem aplicar a cada mensagem recebida um
carimbo temporal com precisdo ao segundo.

CAPITULO I
DESCRICAO DOS CAMPOS
SECCAO 1

Tipo de dados

Tipo de
dados

Descri¢do

Exemplo

ARC

Cédigo de referéncia administrativo (ARC), ou qualquer codigo subse-
quente adotado ao abrigo do Sistema de Controlo da Circulagdo dos
Produtos Sujeitos a Impostos Especiais de Consumo (EMCYS)

«15GB0123456789ABCDEF0»

aUl

Identificador Gnico a nivel agregado, codificado com:
quer

o conjunto de carateres invariantes da norma 1SO646:1991 e consti-
tuido por quatro blocos: a) prefixo do emitente de ID em conformidade
com a norma ISO15459-2:2015, b) elemento de serializacdo no for-
mato estabelecido pelo emitente de ID, ¢) cddigo identificador da insta-
lagdo segundo o Tipo de Dados: FID e d) carimbo temporal segundo
o Tipo de Dados: Time(s)

quer

o conjunto de carateres invariantes da norma 1S0646:1991, formando
um cédigo estruturado em conformidade com a norma ISO15459-
-1:2014 ou ISO15459-4:2014 (ou sua equivalente mais recente)

Boolean

Valor booleano

— «0» (falso/desativado)

— «1» (verdadeiro/ativado)

Country

Nome do pais, codificado de acordo com a norma I1SO-3166-1:2013
alfa-2 (ou a sua equivalente mais recente)

«DE»

Currency

Designacdo da moeda, codificada de acordo com a norma ISO
4217:2015 (ou a sua equivalente mais recente)

«EUR»

Date

Data UTC (tempo universal coordenado) correspondente ao seguinte
formato: AAAA-MM-DD

«2019-05-20»

Decimal

Valores numéricos, sendo permitidas casas decimais

«I» ou «2.2» ou «3.33»
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Tipo de
dados

Descricdo

Exemplo

EOID

Cédigo identificador do operador econdémico correspondente ao for-
mato estabelecido pelo emitente de ID, codificado de acordo com
o conjunto de carateres invariantes da norma 1S0646:1991

FID

Cédigo identificador da instalacdo de tabaco correspondente ao for-
mato estabelecido pelo emitente de ID, codificado de acordo com
o conjunto de carateres invariantes da norma 1S0646:1991

Integer

Valores numéricos arredondados, sem casas decimais

«1» ou «22» ou «333»

MID

Cédigo identificador da maquina correspondente ao formato estabele-
cido pelo emitente de ID, codificado de acordo com o conjunto de ca-
rateres invariantes da norma ISO646:1991

MRN

O Numero de Referéncia do Movimento (MRN) é um nimero tnico de
registo aduaneiro. Contém 18 algarismos e ¢é constituido pelos seguin-
tes elementos: a) os dois tltimos algarismos do ano da aceitagdo formal
da exportagio (AA), b) o nome de pais, codificado de acordo com
a norma ISO-3166-1:2013 alfa-2 (ou a sua equivalente mais recente),
do Estado-Membro ao qual a declaragdo foi enviada, ¢) o identificador
tnico de entrada/importagdo, por ano e por pais, e d) um algarismo de
controlo.

«11IT9876AB88901235»

SEED

Namero de registo para efeitos de impostos especiais de consumo,
constituido pelos seguintes elementos: a) o nome do pais codificado se-
gundo a norma ISO-3166-1:2013 alfa-2 (ou a sua equivalente mais re-
cente) (p. ex. «LU») e b) onze carateres alfanuméricos, se necessario
completados a esquerda com zeros (p. ex., <00000987ABC»).

«LU00000987ABC»

ITU

Cédigo da unidade de transporte individual (p. ex. SSCC) gerado em
conformidade com a norma ISO15459-1:2014 (ou a sua equivalente
mais recente)

«001234560000000018»

Text

Valores alfanuméricos codificados segundo a norma 1SO8859-15:1999

«abcde12345»

Time(L)

UTC (tempo universal coordenado) no seguinte formato: AAAA-MM-
-DDT hh:mm:ssZ

«2019-07-16T19:20:30Z»

Time(s)

UTC (tempo universal coordenado) no seguinte formato: AAMMDDhh

«19071619»

TPID

Identificador de um produto do tabaco (ID-PT) — identificador numé-
rico utilizado no sistema PAC-UE no formato: NNNNN-NN-NNNNN

«02565-16-00230»

PN

Namero do produto — identificador numérico utilizado no sistema
PAC-UE para identificar as apresentagdes do produto [p. ex. o niimero
GTIN (ntimero de identificacdo no comércio mundial) do produto]

«00012345600012»

upUI(L)

Identificador Gnico ao nivel da embalagem individual codificado de
acordo com o conjunto de carateres invariantes da norma
1SO646:1991 e constituido por trés blocos: a) o prefixo do emitente de
ID em conformidade com a norma ISO15459-2:2015, b) um bloco in-
termédio no formato estabelecido pelo emitente de ID e ¢) o carimbo
temporal segundo o Tipo de Dados: Time(s)
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Tipo de
dados

Descricdo

Exemplo

upUI(s)

Identificador Gnico ao nivel da embalagem individual codificado de
acordo com o conjunto de carateres invariantes da norma
[SO0646:1991 e constituido por dois blocos: a) o prefixo do emitente
de ID em conformidade com a norma ISO15459-2:2015 e b) um ele-
mento de serializacdo no formato estabelecido pelo emitente de ID (ou
seja, o U visualizavel no formato para leitura humana nas embalagens
individuais)

Year

Ano UTC (tempo universal coordenado) no seguinte formato: AAAA

«2024»

SECCAO 2

Tipo de cardinalidade

Tipo Descricao

Simples (S)

Um s6 valor

Multipla (M)

Midiltiplos valores

SECCAO 3

Tipo de Prioridade

Tipo Descricdo

Obrigatério (M)

A varidvel tem de ser preenchida para que se consiga enviar a mensagem

Facultativo (O)

A varidvel refere-se a campos suplementares que sio facultativos

CAPITULO Il

MENSAGENS

SECCAO 1

Cédigos identificadores de operadores econémicos, instalacdes e mdquinas

1.1. Pedido de cddigo identificador de operador econémico

It;m Campo Observagdes T&E gotie Cagdai;:h_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 1-1
gem
EO_Namel Denominagdo social do operador |  Text S M
econémico
EO_Name2 Nome alternativo ou abreviado Text S 0
do operador econémico
EO_Address Endereco do operador econémico Text S M
- rua, nimero, cédigo postal, lo-
calidade
EO_CountryReg Pais de registo do operador eco- | Country S M

némico
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Item

Campo

Observagdes

Tipo de
dados

Cardinali-
dade

Prioridade

Valores

EO_Email

Enderego de correio eletrénico do
operador econémico utilizado
para informar sobre o processo
de registo, incluindo as alteragdes
posteriores e demais correspon-
déncia necessdria

Text

S

VAT R

Indicagio do estado de registo
para efeitos de IVA

Boolean

0 — sem registo para
efeitos de IVA

1 — existe um ndimero
de IVA

VAT N

Namero de IVA do operador eco-
némico

Text

M, se VAT R =1

TAX_N

Ntmero de identificagdo fiscal do
operador econdémico

Text

M, se VAT R =0

EO_ExciseNumberl

Indicagdo sobre se o operador
econ6émico dispde de um nimero
de imposto especial de consumo
emitido pela autoridade compe-
tente para efeitos de identificagdo
de pessoas|instalagdes

Boolean

0 — sem ntmero
SEED

1 — existe um ndmero
SEED

EO_ExciseNumber2

Ntmero de imposto especial de
consumo do operador econémico
emitido pela autoridade compe-
tente para efeitos de identificagdo
de pessoas|instalagdes

SEED

M, se
EO_ExciseNum-
berl =1

OtherEOID_R

Indicagdo sobre se foi atribuido
um identificador ao operador eco-
némico por outro emitente de ID

Boolean

0 = ndo

1 - sim

OtherEOID_N

Cddigos identificadores do opera-
dor econdémico atribuidos por ou-
tros emitentes de ID

EOID

M, se
OtherEOID_R
=1

Reg_3RD

Indicacdo sobre se o registo ¢é efe-
tuado em nome de um operador
de estabelecimento retalhista que
ndo estda envolvido de outro
modo no comércio de tabaco

Boolean

0 = ndo

1 - sim

Reg_EOID

Identificador do operador econé-
mico que atua em nome de um
operador de estabelecimento reta-
lhista que ndo estd envolvido de
outro modo no comércio de ta-
baco

EOID

M, se Reg_3RD
=1
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1.2. Corregido de informacdes relativas ao cédigo identificador do operador econémico

Item

Campo

Observagdes

Tipo de
dados

Cardinali-
dade

Prioridade

Valores

Message_Type

Identificagdo do tipo de mensa-
gem

Text

S

1-2

EO_ID

Cddigo identificador do operador
economico

EOID

EO_CODE

Cddigo de confirmacdo do opera-
dor econémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico

Text

EO_Namel

Denominagdo social do operador
economico

Text

EO_Name2

Nome alternativo ou abreviado
do operador econémico

Text

EO_Address

Endereco do operador econémico
— rua, c6digo postal e localidade

Text

EO_CountryReg

Pais de registo do operador eco-
némico

Country

EO_Email

Endereco de correio eletrénico do
operador econémico utilizado
para informar sobre o processo
de registo, incluindo alteracdes
posteriores

Text

VAT R

Indicacdo do estado de registo
para efeitos de IVA

Boolean

0 — sem registo para
efeitos de IVA

1 — existe um nimero
de IVA

VAT N

Ntmero de IVA do operador eco-
némico

Text

M, se VAT R =1

TAX_N

Namero de identificacio fiscal do
operador econdémico

Text

M, se VAT R = 0

EO_ExciseNumberl

Indicacio sobre se o operador
econémico dispde de um niimero
de imposto especial de consumo
emitido pela autoridade compe-
tente para efeitos de identificagdo
de pessoas|instalagdes

Boolean

0 — sem ntmero
SEED

1 — existe um nimero
SEED

EO_ExciseNumber2

Namero de imposto especial de
consumo do operador econémico
emitido pela autoridade compe-
tente para efeitos de identificagdo
de pessoas|instala¢des

SEED

M, se
EO_ExciseNum-
berl =1
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It;m Campo Observagdes T&Egoie Cag(ii(;leali— Prioridade Valores

OtherEOID_R Indicagdo sobre se foi atribuido | Boolean S M 0 = ndo
um identificador ao operador eco- 1 —sim
némico por outro emitente de ID

OtherEOID_N Cdbdigos identificadores do opera- | EOID M M, se
dor econdémico atribuidos por ou- OtherEOID_R
tros emitentes de ID =1

Reg_3RD Indicagdo sobre se o registo é efe- | Boolean S M 0 = nio
tuado em nome do operador de 1—sim
um estabelecimento retalhista que
ndo estd envolvido de outro
modo no comércio de tabaco

Reg_EOID Identificador do operador econé- | EOID S M, se Reg_3RD
mico que atua em nome do ope- =1
rador de um estabelecimento reta-
lhista que ndo estd envolvido de
outro modo no comércio de ta-
baco

1.3. Cancelamento de registo do cédigo identificador do operador econémico
Item Campo Observagdes Tipo de | Cardinali- Prioridade Valores
# P ¢ dados dade

Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 1-3
gem

EO_ID Cédigo identificador do operador | EOID S M
economico

EO_CODE Cddigo de confirmagdo do opera- Text S M
dor econémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico

Reg_3RD Indicagdo sobre se o registo é efe- | Boolean S M 0 = ndo
tuado em nome do operador de 1—si

X ! sim

um estabelecimento retalhista que
ndo estd envolvido de outro
modo no comércio de tabaco

Reg_EOID Identificador do operador econé- | EOID S M, se Reg_3RD
mico que atua em nome do ope- =1

rador de um estabelecimento reta-
lhista que ndo estd envolvido de
outro modo no comércio de ta-
baco
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1.4. Pedido de cddigo identificador da instalagdo

It;m Campo Observagdes T&E goie Ca(riigl:h_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 1-4
gem
EO_ID Cdédigo identificador do operador | EOID S M
econémico
EO_CODE Cddigo de confirmacio do opera- Text S M
dor econémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico
F_Address Endereco da instala¢do — rua, nd- Text S M
mero, codigo postal e localidade
F_Country Pais da instalagdo Country S M
F_Type Tipo de instalacdo Integer S M 1 - instalagdo de
fabrico com armazém
2 —armazém
auténomo
3 — estabelecimento
retalhista
4 — outro
F_Type_Other Descricdo do outro tipo de insta- Text S M, se F_Type = 4
lagdo
F_Status Indicacdo sobre se uma parte da | Boolean S M 0 = nio
instalacio tem estatuto de entre- 1 —sim
posto fiscal (para efeitos de im-
posto especial de consumo)
F_ExciseNumberl | Indicagdio sobre se a instalacio | Boolean S M 0 — sem ntimero
dispde de um ndmero de imposto SEED
especial de consumo emitido pela 1 — existe um nAmero
autoridade competente para efei- SEED
tos de identificacgdo de pesso-
asfinstalacdes
F_ExciseNumber2 | Namero de imposto especial de | SEED S M, se
consumo da instalagio emitido F_ExciseNumberl
pela autoridade competente para =1
efeitos de identificagdo de pesso-
asfinstalacdes
OtherFID_R Indicagdo sobre se foi atribuido | Boolean S M 0 = ndo
um 1dent¥f1cad05 aI Snstala(;ao por 1 - sim (apenas
outro emitente de possivel para
instala¢des ndo-UE)
OtherFID_N Cddigos identificadores da instala- FID M M, se
¢do atribuidos por outros emiten- OtherFID R =1
tes de ID
Reg_3RD Indicagdo sobre se o registo ¢ efe- | Boolean S M 0 = ndo

tuado em nome de um operador
de estabelecimento retalhista que
ndo estd envolvido de outro
modo no comércio de tabaco

1 — sim (apenas
possivel se F_Type
= 3)
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It;m Campo Observagdes T&Egoie Cagii(;leah_ Prioridade Valores
Reg_EOID Identificador do operador econdé- | EOID S M, se Reg_3RD
mico que atua em nome do ope- =1
rador de um estabelecimento reta-
lhista que ndo estd envolvido de
outro modo no comércio de ta-
baco
1.5. Corregdo de informacdes relativas ao codigo identificador da instalagdo
ltem Campo Observagdes Tipo de | Cardinali- Prioridade Valores
# P § dados dade
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- |  Text S M 1-5
gem
EO_ID Cddigo identificador do operador | EOID S M
econémico
EO_CODE Cddigo de confirmacio do opera- Text S M
dor econdémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico
F_ID Cddigo identificador da instalagdo FID S M
F_Address Endereco da instalacio — rua, cé- Text S M
digo postal e localidade
F_Country Pais da instalagdo Country S M
F_Type Tipo de instalacdo Integer S M 1 - instalagdo de
fabrico com armazém
2 — armazém
auténomo
3 — estabelecimento
retalhista
4 — outro
F_Type_Other Descri¢do do outro tipo de insta- Text S M, se F_Type = 4
lagdo
F_Status Indicacdo sobre se uma parte da | Boolean S M 0 = ndo
instalacdo tem estatuto de entre- 1—sim
posto fiscal (para efeitos de im-
posto especial de consumo)
F_ExciseNumberl | Indicacio sobre se a instalagio | Boolean N M 0 — sem nmero
dispde de um nimero de imposto SEED
especial de consumo emitido pela 1 — existe um nAmero
autoridade competente para efei- SEED
tos de identificacio de pesso-
asfinstalacdes
F_ExciseNumber2 | Nimero de imposto especial de | SEED S M, se
consumo da instalagio emitido F_ExciseNumber1
pela autoridade competente para =1

efeitos de identificagdo de pesso-
asfinstalaces
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Item

Campo

Observagdes

Tipo de
dados

Cardinali-

dade

Prioridade

Valores

OtherFID_R

Indicagdo sobre se foi atribuido
um identificador a instalagdo por
outro emitente de ID

Boolean

S

0 = ndo

1 - sim (apenas
possivel para
instalacdes ndo-UE)

OtherFID_N

Cddigos identificadores da instala-
¢do atribuidos por outros emiten-
tes de ID

FID

M, se

OtherFID_R = 1

Reg 3RD

Indicagdo sobre se o registo ¢é efe-
tuado em nome do operador de
um estabelecimento retalhista que
nio estd envolvido de outro
modo no comércio de tabaco

Boolean

0 = ndo

1 — sim (apenas
possivel se F_Type
= 3)

Reg_EOID

Identificador do operador econd-
mico que atua em nome do ope-
rador de um estabelecimento reta-
lhista que ndo estd envolvido de
outro modo no comércio de ta-
baco

EOID

M, se Reg_3RD

=1

1.6. Cancelamento de registo do c6digo identificador da instalacio

Item

Campo

Observagdes

Tipo de
dados

Cardinali-
dade

Prioridade

Valores

Message_Type

Identificagdo do tipo de mensa-
gem

Text

S

1-6

EO_ID

Cddigo identificador do operador
econdmico

EOID

EO_CODE

Cddigo de confirmagio do opera-
dor econémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico

Text

F ID

Cddigo identificador da instalacdo

FID

Reg 3RD

Indicagdo sobre se o cancelamento
é efetuado em nome do operador
de um estabelecimento retalhista
que ndo estd envolvido de outro
modo no comércio de tabaco

Boolean

0 = ndo

1 - sim

Reg_EOID

Identificador do operador econd-
mico que atua em nome do ope-
rador de um estabelecimento reta-
lhista que ndo estd envolvido de
outro modo no comércio de ta-
baco

EOID

M, se Reg_3RD

=1
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1.7. Pedido de cddigo identificador da miquina
It;m Campo Observagdes T&Egoie Cazii;:h_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S 1-7
gem
EO_ID Cédigo identificador do operador | EOID S
econdmico
EO_CODE Cddigo de confirmacdo do opera- Text S
dor econdmico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico
F_ID Cddigo identificador da instalagdo FID S
M_Producer Fabricante da mdquina Text S
M_Model Modelo da méquina Text S
M_Number Namero de série da mdquina Text S
M_Capacity Capacidade mdxima de produgdo | Integer S
ao longo de um ciclo de produ-
¢do de 24 horas, expressa em em-
balagens individuais
1.8. Corregdo de informacdes relativas ao cédigo identificador da mdquina
It;m Campo Observagdes Tég go(ie Cagii;eah_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S 1-8
gem
EO_ID Cdédigo identificador do operador | EOID S
econdmico
EO_CODE Cédigo de confirmacio do opera- Text S
dor econémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico
F_ID Cddigo identificador da instalagio FID S
M_ID Cddigo identificador da mdquina MID S
M_Producer Fabricante da mdquina Text S
M_Model Modelo da méquina Text S
M_Number Ntmero de série da mdquina Text S
M_Capacity Capacidade médxima de producio | Integer S
ao longo de um ciclo de produ-
¢do de 24 horas, expressa em em-
balagens individuais
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1.9. Cancelamento de registo do cddigo identificador da miquina

It;m Campo Observagdes T&zgoie Cagigl:h_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 1-9
gem
EO_ID Cédigo identificador do operador | EOID S M
econdmico
EO_CODE Cddigo de confirmacdo do opera- Text S M
dor econémico fornecido em res-
posta ao registo do operador eco-
némico
F_ID Cddigo identificador da instalagdo FID S M
M_ID Cédigo identificador da maquina MID S M
SECCAO 2
Identificadores Unicos (IU)
2.1. Pedido de IU unitdrios
Item Campo Observagdes Tipo de | Cardinali- Prioridade Valores
# p § dados dade
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- |  Text S M 2-1
gem
EO_ID Cddigo identificador do operador | EOID S M
econémico da entidade transmi-
tente (fabricante da UE ou impor-
tador na UE)
F_ID Cddigo identificador da instalagio FID S M
Process_Type Indicagdo sobre se o processo de | Boolean S M 0 — ndo (apenas no
produgdo envolve o uso de md- caso de produtos
quinas inteiramente
fabricados a mio)
1 -sim
M_ID Cddigo identificador da maquina MID S M, se
Process_Type = 1
P_Type Tipo de produto do tabaco Integer S M 1 - Cigarros
2 - Charutos

3 - Cigarrilhas
4 - Tabaco de enrolar

5 - Tabaco para
cachimbo

6 - Tabaco para
cachimbo de dgua

7 - Tabaco de uso oral
8 - Rapé
9 - Tabaco de mascar

10 - Novo produto de
tabaco

11 - Outro (produto
colocado no mercado
antes de 19 de maio
de 2014, nio
abrangido pelas
categorias 1-9)
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It;m Campo Observagdes T&Egoie Cag(ii(;leali— Prioridade Valores
P_OtherType Descricdo do outro tipo de pro- Text S M, se P_Type
duto de tabaco =11
P CN Cddigo da Nomenclatura Combi- Text S )
nada (NC)
P_Brand Marca do produto de tabaco Text S M
P_weight Peso bruto médio da embalagem | Decimal S M
individual, incluindo a embalagem,
em gramas, com uma exatiddo de
0,1 gramas
TP_ID Identificador do produto de ta- | TPID S M, se
baco utilizado no sistema PAC-UE Intended_Market
for um pais da
UE
TP_PN Ntimero do produto de tabaco PN S M, se
utilizado no sistema PAC-UE Intended_Market
for um pais da
UE
Intended_Market Pais de venda a retalho a que | Country S M
o produto se destina
Intended_Routel Indicacdo sobre se o produto se | Boolean S M 0 = ndo
destina a circular através das fron- 1 —sim
teiras nacionais por transporte
terrestre/maritimo  ou  fluvial/
aéreo
Intended_Route2 O primeiro pais de transporte ter- | Country S M, se
restre/maritimo/fluvial/aéreo  de- Intended_Routel
pois de o produto sair do Estado- =1
-Membro de fabrico ou do
Estado-Membro de importacdo es-
tabelecido com base num ponto
de controlo na fronteira terrestre,
no porto seguinte, ou no aero-
porto seguinte, respetivamente
Import Indicacdo sobre se o produto é | Boolean S M 0 = ndo
importados para a UE 1 —sim
Req_Quantity Quantidade de IU unitdrios solici- | Integer S M
tados
2.2. Pedido de IU agregados
ftem Campo Observagdes Tipo de | Cardinali- Prioridade Valores
# P ¢ dados dade
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 2-2
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econdémico da entidade transmi-
tente
F_ID Cddigo identificador da instalacdo FID S
Req_Quantity Quantidade de IU agregados soli- | Integer S M

citados
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2.3. Pedido de desativacio de IU

It;m Campo Observagdes Tcilggo(ie Caz(igleali- Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 2-3
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econdémico da entidade transmi-
tente
Deact_Type Desativagdo de IU unitdrios ou | Integer S M 1 - IU unitarios
agregados 2 — 1U agregados
Deact_Reason1 Identificagdo do motivo da desati- | Integer S M 1 - Produto destruido
vagao 2 — Produto roubado
3 — IU destruido
4 — IU roubado
5 — IU nio utilizado
6 — Outro
Deact_Reason2 Descri¢do do outro motivo Text S M, se
Deact_Reasonl
=6
Deact_Reason3 Descrigdo adicional do motivo Text S 0]
Deact_upUI Lista de IU unitdrios a desativar upUI(s) M M, se Deact_Type
Deact_aUl Lista de IU agregados a desativar aUl M M, se Deact_Type
SECCAO 3
Registo e transmissdo de informagdes sobre os movimentos dos produtos
3.1. Aplicacio de IU unitdrios a embalagens individuais
It;m Campo Observagdes T&E goie Cagigleah_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 3-1
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econémico da entidade transmi-
tente
F_ID Cddigo identificador da instalagio FID S M




L 96/44 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.4.2018
It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Cagii(;l:h_ Prioridade Valores
upUL_1 Lista de IU unitdrios a registar | upUI(L) M M
(c6digos completos)
upUI_2 Lista dos IU unitdrios correspon- | upUI(s) M M
dentes a registar (tal como ficam
visiveis no formato para leitura
humana) indicados na mesma or-
dem que os upUI_1
upUI_comment Comentdrios da entidade que efe- Text S )
tua a comunicagao
3.2. Aplicagio de IU agregados a embalagens agregadas
Item c ob N Tipo de | Cardinali- Prioridad Val
# ampo SE€rvagoes dados dade rioridade alores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 3-2
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econémico da entidade transmi-
tente
F_ID Cddigo identificador da instalagio FID S M
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M
evento
aUl IU agregado aUl S M
Aggregation_Type | Identificacdo do tipo de agregagdo | Integer S M 1 — agregagdo
unicamente de U
unitdrios
2 — agregacdo
unicamente de IU
agregados
3 — agregagdo de IU
unitdrios e agregados
Aggregated_Uls1 Lista de IU unitdrios objeto de | upUI(L) M M, se
agregacao Aggregation_
Type =1 ou 3
Aggregated_Uls2 Lista de IU agregados objeto de aUl M M, se
posterior agregacao Aggregation_
Type = 2 ou 3
aUl_comment Comentérios da entidade que efe- Text S 0]

tua a comunicacdo
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3.3. Expedicio de produtos do tabaco a partir de uma instalagio

Item

Campo

Observagdes

Tipo de
dados

Cardinali-
dade

Prioridade

Valores

Message_Type

Identificagdo do tipo de mensa-
gem

Text

S

3-3

EO_ID

Cddigo identificador de operador
econémico da entidade transmi-
tente

EOID

Event_Time

Data e hora previstas de ocorrén-
cia do evento

Time(s)

F ID

Cédigo identificador da instalacio
de expedicdo

FID

Destination_ID1

Indicacdo do tipo de destino: indi-
cagdo sobre se a instalacio de
destino estd situada no territdrio
da UE e se se trata de entrega
a uma méquina de venda automé-
tica (MV) ou por meio de um vei-
culo de venda (VV) que entrega
produtos a mdltiplos estabeleci-
mentos retalhistas em quantidades
que ndo tenham sido previamente
determinadas antes da entrega

Integer

1 — destino nio-UE

2 — destino UE que
ndo MV — entrega de
quantidades fixas

3 — MV(s) na UE

4 — destino UE que
nao MV - entrega
por VV

Destination_ID2

Cddigo identificador da instalagio
de destino

FID

M, se
Destination_ID1
=2

Destination_ID3

Cdbdigo(s) identificador(es) da ins-
talagdo de destino — possibili-
dade de virias maquinas de venda
automatica

FID

M, se
Destination_ID1
=3

Destination_ID4

Cddigo(s) identificador(es) da ins-
talagdo de destino

FID

M, se
Destination_ID1
=4

Destination_ID5

Endereco completo da instalagdo
de destino: rua, nimero, cédigo
postal, localidade

Text

M, se
Destination_ID1
=1

Transport_mode

Modo de transporte em que o pro-
duto sai da instalacdo, ver: Regu-
lamento (CE) n.o 684/2009 da
Comissdo, anexo I, lista de cddi-
gos 7

Integer

M

0 — Outro

1 - Transporte
maritimo

2 — Transporte
ferrovidrio

3 — Transporte
rodovidrio

4 — Transporte aéreo
5 — Remessa postal

6 — Instalacoes de
transporte fixas

7 — Transporte por
via navegdvel interior
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Item

Campo

Observagdes

Tipo de
dados

Cardinali-
dade

Prioridade

Valores

Transport_vehicle

Identificacdo do veiculo (ndmero
de matricula, ndmero do com-
boio, avido/niimero do voo, nome
do navio ou outra identificacio)

Text

S

«fa» é um valor
permitido se
Transport_mode = 0
e se os produtos
circularem entre
instalagdes adjacentes
e forem entregues
manualmente

Transport_cont1

Indicacdo sobre se o transporte é
efetuado em contentores, sendo
utilizado um cédigo de unidade
de transporte individual (por
exemplo, SSCC)

Boolean

0 = ndo

1 - sim

Transport_cont2

Cddigo de unidade de transporte
individual do contentor

ITU

M, se
Transport_contl
=1

Transport_s1

Indicagdo sobre se a expedigdo é
feita recorrendo a um operador
logistico/postal que aplica o seu
proprio sistema de localizagio e
seguimento aceite pelo Estado-
-Membro da instalacdo de expedi-
¢do. Apenas para pequenas quan-
tidades de produtos do tabaco
(peso liquido dos produtos expe-
didos inferior a 10 kg), destinados
a exportacdo para paises terceiros

Boolean

M

0 = ndo

1 - sim

Transport_s2

O ndmero de seguimento do ope-
rador logistico

Text

M, se
Transport_s1 = 1

EMCS

Expedi¢do ao abrigo do Sistema
de Controlo da Circulagio dos
Produtos Sujeitos a Impostos
Especiais de Consumo (EMCS)

Boolean

M

0 = ndo

1 —sim

EMCS_ARC

Cédigo de referéncia administra-
tivo (ARC)

ARC

M, se EMCS =1

SAAD

Expedicgdo com um documento
de acompanhamento simplifi-
cado, ver: Regulamento (CEE)
n.° 3649/92 da Comissdo

Boolean

0 = ndo

1 —sim

SAAD_number

Ntmero de referéncia da declara-
¢do efou autorizagdo que tem de
ser emitido pela autoridade com-
petente do Estado-Membro de
destino antes de se iniciar o movi-
mento.

Text

M, se SAAD =1

Exp_Declaration

Indicacdo sobre se o Ndamero de
Referéncia do Movimento (NRM)
foi emitido pela estincia adua-
neira

Boolean

0 = ndo

1 - sim
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It;m Campo Observagdes T&Egoie Cagii(;leah_ Prioridade Valores
Exp_ Namero de referéncia do movi- MRN S M, se
DeclarationNumber | mento (NRM) Exp_Declaration
=1
UI_Type Identificagdo dos tipos de IU a ex- | Integer S M 1 — unicamente IU
pedir (registados ao mais elevado unitdrios
nivel de agregacdo disponivel) 7 — unicamente 1U
agregados
3 — IU unitdrios e
agregados
upUIs Lista dos IU unitdrios a expedir upUI(L) M M, se UL_Type =
1ou3
aUls Lista dos IU agregados a expedir aUl M M, se UI_Type =
20u3
Dispatch_comment | Comentdrios da entidade que efe- |  Text S 0
tua a comunicacdo
3.4. Chegada de produtos do tabaco a uma instalacio
It;m Campo Observagdes T&Egoie Cagigleah_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 3-4
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econdémico da entidade transmi-
tente
F_ID Cdbdigo identificador da instalacio FID S M
de chegada
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M
evento
Product_Return Indicagdo sobre se os produtos re- | Boolean S M 0 = nio
cebidos sio uma devolugio de- 1—si
: N sim
vido a ndo-entrega total ou par-
cial
UI_Type Identificagdo dos tipos de IU rece- | Integer S M 1 — unicamente IU

bidos (registados ao mais elevado
nivel de agregacio disponivel)

unitarios
2 — unicamente [U
agregados

3 — IU unitdrios e
agregados
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It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Cagii(;l:h_ Prioridade Valores
upUIs Lista de IU unitdrios recebidos upUI(L) M M, se UL Type =
1ou3
aUls Lista de IU agregados recebidos aUl M M, se UL_Type =
20u3
Arrival_comment | Comentdrios da entidade que efe- Text S 0]
tua a comunicacdo
3.5. Transbordo
It;m Campo Observagdes T&zgoie Caaiiéleali- Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 3-5
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econémico da entidade transmi-
tente
Event_Time Data e hora previstas de ocorrén- | Time(s) S M
cia do evento
Destination_ID1 Indicacdo sobre se a instalacio de | Boolean S M 0 = ndo
destino estd situada no territdrio 1 —sim
da UE
Destination_ID2 Cddigo identificador da instalacio FID S M, se
de destino Destination_ID1
=1
Destination_ID3 Endereco completo da instalagdo Text S M, se
de destino Destination_ID1
=0
Transport_mode Modo de transporte para o qual | Integer S M 0 — Outro
o produto ¢é transbordado, ver: 1 — Transporte
Regulamento (CE) n.> 684/2009 marl’tfmop '
da Comissdo, anexo I, lista de c6-
digos 7 2 — Transporte
ferrovidrio
3 — Transporte
rodovidrio
4 — Transporte aéreo
5 — Remessa postal
6 — Instalacdes de
transporte fixas
7 — Transporte por
via navegavel interior
Transport_vehicle | Identificagdo do veiculo (néimero Text S M

de matricula, ntmero do com-
boio, avido/niimero do voo, nome
do navio ou outra identificacio)
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It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Cagii(;l:h_ Prioridade Valores
Transport_cont1 Indicacdo sobre se o transporte é | Boolean S M 0 = nio
efetuado em contentores, sendo 1 —sim
utilizado um cédigo de unidade
de transporte individual (por
exemplo, SSCC)
Transport_cont2 Cddigo de unidade de transporte ITU S M, se
individual do contentor Transport_contl
=1
EMCS Expedi¢do ao abrigo do Sistema | Boolean S M 0 = ndo
de Controlo da Circulagio dos 1—si
L sim
Produtos Sujeitos a Impostos
Especiais de Consumo (EMCS)
EMCS_ARC Codigo de referéncia administra- | ARC S M, se EMCS =1
tivo (ARC)
UL_Type Identificagdo dos tipos de IU ob- | Integer S M 1 — unicamente [U
jeto do transbordo (registados ao unitdrios
mais e}evado nivel de agregacdo 2 — unicamente U
disponivel) agregados
3 — IU unitarios e
agregados
upUIs Lista de IU unitdrios objeto do | upUI(L) M M, se UL_Type =
transbordo 1ou3
aUls Lista de IU agregados objeto do aUl M M, se UL Type =
transbordo 20u3
Transloading_com- | Comentdrios da entidade que efe- Text S )
ment tua a comunicagdo
3.6. Desagregacio de IU agregados
It;m Campo Observagdes T&E gotie Cazii;eah_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 3-6
gem
EO_ID Identificador do operador econé- | EOID S M
mico
F_ID Identificador da instalagio FID S M
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M

evento
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It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Cagii(;l:h_ Prioridade Valores
aUl IU agregado objeto da desagrega- aUl S M
¢do
disaUI_comment Comentdrios da entidade que efe- Text S 0

tua a comunicagdo

3.7. Comunicacio de entrega efetuada com um veiculo de venda a um estabelecimento retalhista (obrigatério
se na mensagem do tipo 3-3 o campo Destination_ID1 tiver o valor 4)

It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Caziié]:li- Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 3-7
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econémico da entidade transmi-
tente
F_ID Cddigo identificador de instalagio FID S M
do estabelecimento retalhista
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M
evento
UI_Type Identificagdo dos tipos de IU en- | Integer S M 1 — unicamente IU
tregues (registados ao mais ele- unitarios
vado nivel de agregacdo disponi- 7 — unicamente 1U
vel) agregados
3 — IU unitdrios e
agregados
upUIs Lista de IU unitdrios entregues upUI(L) M M, se Ul_Type =
1ou3
aUls Lista de IU agregados entregues aUl M M, se UI_Type =
20u3
Delivery_comment | Comentdrios da entidade que efe- Text S 0
tua a comunica¢do
SECCAO 4
Eventos de transa¢des
4.1. Emissdo de fatura
It;m Campo Observagdes T&Egoie Cagigl:h_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 4-1
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M

econémico da entidade transmi-
tente
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It;m Campo Observagdes T&Egoie Cag(ii(;leali— Prioridade Valores
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M
evento
Invoice_Typel Tipo de fatura Integer S M 1 — Original
2 — Corregdo
3 — Outro
Invoice_Type2 Descri¢do do outro tipo de fatura Text S M, se
Invoice_Typel
=3
Invoice_ Number Niimero da fatura Text S M
Invoice_Date Data da fatura Date S M
Invoice_Seller Identidade do vendedor EOID S M
Invoice_Buyerl Indicacdo sobre se o comprador | Boolean S M 0 = ndo
estd localizado na UE 1 — sim
Invoice_Buyer2 Identidade do comprador EOID S M, se
Invoice_Buyerl
=1
Buyer_Name Denominagdo social registada do Text S M, se
comprador Invoice_Buyerl
=0
Buyer_Address Endereco do comprador — rua, Text S M, se
nimero, c6digo postal, localidade Invoice_Buyerl
=0
Buyer_CountryReg | Pais de registo do comprador Country S M, se
Invoice_Buyerl
=0
Buyer_ TAX_N Ntmero de identificacio fiscal do Text S M, se
comprador Invoice_Buyerl
=0
First_Seller EU Indicacdo sobre se a fatura é emi- | Boolean S M 0 = ndo
tida pelo primeiro .Vendedor na 1 —sim
UE, ou seja, o fabricante da UE
ou o importador, e se o produto
se destina ao mercado da UE
Product_Items_1 Lista de TPID correspondentes TPID M M, se
aos artigos enumerados na fatura First_Seller EU
=1
Product_Items_2 Lista dos ntmeros do produto PN M M, se
correspondentes aos artigos enu- First_Seller EU
merados na fatura (na mesma or- =1
dem que para Product_Items_1)
Product_Price Preco liquido das embalagens in- | Decimal M M, se

dividuais por cada par TPID e na-
mero do produto

(na mesma ordem que para Pro-
duct_Items_1)

First_Seller EU
=1
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It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Cagii(;l:h_ Prioridade Valores
Invoice_Net Montante liquido total da fatura Decimal S M
Invoice_Currency | Moeda em que a fatura é emitida | Currency S M
UI_Type Identificagdo dos tipos de IU | Integer S M 1 — unicamente [U
abrangidos pela fatura (registados unitdrios
ao mais elevado nivel de agrega- 2 _ unicamente TU
¢do disponivel) agregados
3 — IU unitdrios e
agregados
upUIs Lista de IU unitdrios abrangidos | upUI(L) M M, se UL_Type =
pela fatura lou3
aUls Lista de IU agregados abrangidos aUl M M, se UL_Type =
pela fatura 20u3
Invoice_comment | Comentdrios da entidade que efe- Text S 0
tua a comunicagdo
4.2. Emissdo do ndmero de encomenda
It;m Campo Observagdes T(iiggo(ie Ca(riiié]:h_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 4-2
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econdémico da entidade transmi-
tente
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M
evento
Order_Number Niimero da nota de encomenda Text S M
Order_Date Data da nota de encomenda Date S M
UI_Type Identificagdo dos tipos de IU | Integer S M 1 — unicamente IU

abrangidos pela nota de enco-
menda (registados ao mais ele-
vado nivel de agregacdo disponi-
vel)

unitarios
2 — unicamente [U
agregados

3 — IU unitarios e
agregados
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It;m Campo Observagdes T&Ego(ie Cagii(;l:h_ Prioridade Valores
upUIs Lista de IU unitdrios abrangidos | upUI(L) M M, se UL Type =
pela nota de encomenda lou3
aUls Lista de IU unitdrios agregados aUl M M, se UL Type =
pela nota de encomenda 20u3
Order_comment Descri¢do do motivo para o atraso Text S 0]
no registo da nota de encomenda
4.3. Recegio do pagamento
It;m Campo Observagdes T&E gotie Cagii;eah_ Prioridade Valores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- Text S M 4-3
gem
EO_ID Cédigo identificador de operador | EOID S M
econémico da entidade transmi-
tente
Event_Time Data e hora de ocorréncia do | Time(s) S M
evento
Payment_Date Data de rece¢do do pagamento Date S M
Payment_Type Tipo de pagamento Integer S M 1 — transferéncia
bancdria
2 — cartdo bancdrio
3 — numerdrio
4 — outro
Payment_Amount | Montante do pagamento Decimal S M
Payment_Currency | Moeda do pagamento Currency S M
Payment_Payerl Indicacdo sobre se o comprador | Boolean S M 0 = nio
estd localizado na UE 1—sim
Payment_Payer2 Identidade do pagador EOID S M, se
Payment_Payerl
=1
Payer_Name Denominagdo social registada do Text S M, se
pagador Payment_Payerl
=0
Payer_Address Endereco do pagador — rua, nt- Text S M, se
mero, codigo postal e localidade Payment_Payerl
=0
Payer_CountryReg | Pais de registo do pagador Country S M, se
Payment_Payerl
=0
Payer TAX_N Niimero de identificacio fiscal do Text S M, se

pagador

Payment_Payerl
=0
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It;m Campo Observagdes T&Egoie Cag(ii(;leali— Prioridade Valores
Payment_Recipient | Identidade do destinatario EOID S M
Payment_Invoice Indicagdo sobre se o pagamento | Boolean S M 0 = ndo
corresponde a fatura existente 1 —sim
Invoice_Paid Ntmero da fatura paga com o pa- Text S M, se
gamento Payment_Invoice
=1
UI_Type Identificagdo dos tipos de IU | Integer S M, se 1 — unicamente [U
abrangidos pelo pagamento (regis- Payment_Invoice | unitdrios
tados a0 mais e’levado nivel de =0 7 — unicamente 1U
agregacdo disponivel) agregados
3 — U unitdrios e
agregados
upUIs Lista de IU unitdrios abrangidos | upUI(L) M M, se
pelo pagamento Payment_Invoice
=0 e Ul_Type =
lou3
aUls Lista de IU agregados abrangidos aUl M M, se
pelo pagamento Payment_Invoice
=0 e Ul_Type =
20u3
Payment_comment | Comentdrios da entidade que efe- |  Text S ¢}
tua a comunica¢do
SECCAO 5
Retirada
5. Retirada de pedidos e de mensagens operacionais e transacionais (possivel para os tipos de mensagens 2-1,
2-2,3-1a37,41,42e43)
Item c ob « Tipo de | Cardinali- Prioridad Val
# ampo SE€rvacoes dados dade rioridade alores
Message_Type Identificagdo do tipo de mensa- |  Text S M 5
gem
EO_ID Cddigo identificador de operador | EOID S M
econdémico da entidade transmi-
tente
Recall_CODE Cédigo de retirada de mensagem Text S M

fornecido ao remetente da mensa-
gem no aviso de rececdo da men-
sagem original a retirar
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Item N Tipo de | Cardinali- .
# Campo Observacdes dados dade Prioridade Valores
Recall_Reason1 Motivo da retirada da mensagem | Integer S M 1 - o evento
original comunicado nio se
concretizou (apenas
para os tipos de
mensagens 3-3 e 3-5)
2 — a mensagem
continha informacdes
erradas
3 — outro
Recall_Reason2 Descricio do motivo da retirada Text S M, se
da mensagem original Recall_Reason1
=3
Recall_Reason3 Eventuais explicagdes adicionais Text S 0

sobre o motivo da retirada da
mensagem original

Nota: A retirada de mensagens relativas a eventos operacionais e logisticos implica que a mensagem retirada serd
sinalizada como anulada, mas ndo suprime o registo existente na base de dados.




L 96/56 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.4.2018

DECISOES

DECISAO (UE) 2018/575 DO CONSELHO
de 12 de abril de 2018

que nomeia um suplente do Comité das Regides, proposto por Malta

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 305.°,
Tendo em conta a proposta do Governo de Malta,

Considerando o seguinte:

(I)  Em 26 de janeiro de 2015, 5 de fevereiro de 2015 e 23 de junho de 2015, o Conselho adotou as Decisdes
(UE) 2015/116 ('), (UE) 2015/190 (%) e (UE) 2015/994 (*), que nomeiam os membros e suplentes do Comité das
Regides para o periodo compreendido entre 26 de janeiro de 2015 e 25 de janeiro de 2020. Em
10 de novembro de 2015, a Decisdo (UE) 2015/2029 do Conselho (%) substituiu o suplente Anthony MIFSUD por
Graziella GALEA.

(2)  Vagou um lugar de suplente do Comité das Regides na sequéncia da cessagdo do mandato com base no qual
Graziella GALEA (Mayor, Saint Paul’s Bay Local Council) foi proposta.

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
E nomeada para o Comité das Regides, na qualidade de suplente, pelo periodo remanescente do mandato, a saber, até
25 de janeiro de 2020:

— Graziella GALEA, Councillor, Saint Paul’s Bay Local Council (alteracdo de mandato).

Artigo 2.

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito no Luxemburgo, em 12 de abril de 2018.

Pelo Conselho
O Presidente
T. DONCHEV

(") Decisdo (UE) 2015/116 do Conselho, de 26 de janeiro de 2015, que nomeia membros e suplentes do Comité das Regides para o periodo
compreendido entre 26 de janeiro de 2015 e 25 de janeiro de 2020 (JO L 20 de 27.1.2015, p. 42).

(*) Decisdo (UE) 2015/190 do Conselho, de 5 de fevereiro de 2015, que nomeia membros e suplentes do Comité das Regides para o periodo
compreendido entre 26 de janeiro de 2015 e 25 de janeiro de 2020 (JOL 31 de 7.2.2015, p. 25).

(*) Decisdo (UE) 2015/994 do Conselho, de 23 de junho de 2015, que nomeia membros e suplentes do Comité das Regides para o periodo
compreendido entre 26 de janeiro de 2015 e 25 de janeiro de 2020 (JOL 159 de 25.6.2015, p. 70).

(*) Decisdo (UE) 2015/2029 do Conselho, de 10 de novembro de 2015, que nomeia um membro e dois suplentes malteses do Comité das
Regides (]O L297 de 13.11.2015, p. 8).
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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.



L 96/62 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.4.2018

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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