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Inledning — system for sparbarhet och sakerhetsmarkning for tobaksvaror i
EU

Den 3 april 2014 antog Europaparlamentet och radet direktiv 2014/40/EU om tillverkning,
presentation och férsaljning av tobaksvaror (nedan kallat tobaksdirektivet)®. Det dvergripande
syftet med tobaksdirektivet &r att tillndrma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter.

Det hjalper den inre marknaden for tobak och relaterade produkter att fungera smidigt och
skyddar ménniskors halsa, sérskilt ungdomars. Dessutom hanvisar artikel 1 i tobaksdirektivet
uttryckligen till EU:s forpliktelser enligt WHO:s ramkonvention om tobakskontroll.

Centrala bestammelser

Artiklarna 15 och 16 i tobaksdirektivet syftar till att atgarda den illegala handeln med
tobaksvaror genom att infora system for sparbarhet och sédkerhetsmarkning for dessa
varor. Dessa system kommer att bidra till att minska omsattningen av tobaksvaror som inte
uppfyller kraven i tobaksdirektivet och annan lagstiftning om tobakskontroll. De kommer
ocksa att minska tillférseln av olagliga tobaksvaror som ar billiga pa konstgjord vag och som
paverkar spridningen och det allménna bruket av rokning. Systemen kommer darfor att spela
en viktig roll for att skydda folkhalsan, de statliga budgetarna och de lagliga ekonomiska
aktorerna.

Sparbarhetssystemet
Enligt sparbarhetssystemet (artikel 15 i tobaksdirektivet)

e maste alla styckforpackningar med tobaksvaror som produceras i, levereras till eller
slapps ut pa EU-marknaden forses med en unik identitetsmarkning (med fordefinierad
information om datum och plats for tillverkning, destination osv.),

e maste styckforpackningarnas forflyttningar sparas genom hela leveranskedjan (fran
tillverkaren till den sista nivan fore det forsta aterforsaljningsstallet),

e maste informationen om registrerade forflyttningar lagras av  oberoende
datalagringsleverantérer (med vilka tillverkarna och importorerna av tobaksvaror
maste skriva avtal som ska godkannas av kommissionen), och uppgifterna ska goras
tillgdngliga for myndigheterna  (medlemsstaterna  och  kommissionen)  for
tillsynsandamal.

Pa detta satt kommer man att kunna anvanda sparbarhetssystemet for att dvervaka legala
tobaksvarors forflyttningar (sparning). Systemet kommer ocksa att gora det mojligt for

! Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning av

medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror
och relaterade produkter och om upphédvande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, 29.4.2014, s. 1),
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/tobacco/docs/dir_201440_sv.pdf.



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/dir_201440_sv.pdf

myndigheterna att fastsla nar en produkt avleddes till den olagliga marknaden, eller tvartom
(s6kning).

Séakerhetsmarkningssystemet

Enligt sdakerhetsmarkningssystemet (artikel 16 i tobaksdirektivet) maste styckforpackningar
med tobaksvaror som slapps ut pa EU-marknaden markas med en manipuleringsséker
sakerhetsmarkning som bestar av synliga och osynliga delar. Detta kommer att gora det
mojligt for bade konsumenter och myndigheter att faststalla om en produkt ar laglig eller
olaglig.

Sekundarratt

Artiklarna 15 och 16 faststaller den grundlaggande ramen for sparbarhetssystem och
sékerhetsmarkning. Som  komplettering har kommissionen antagit féljande tre
sekundarrattsakter med ytterligare tekniska detaljer:

=  Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/574 om tekniska standarder
for inrattande och drift av ett sparbarhetssystem for tobaksvaror.

=  Kommissionens delegerade forordning (EU) 2018/573 om centrala delar i de avtal
om datalagring som ska ingas som en del i ett sparbarhetssystem for tobaksvaror.

= Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/576 om tekniska standarder for
sakerhetsmarkning som ska tillampas pa tobaksvaror.

Systemen ska ha inforts senast den 20 maj 2019 for cigaretter och rulltobak och senast den 20
maj 2024 for alla andra tobaksvaror.



|. Spéarbarhetssystemet for tobaksvaror

Oversikt

Sparbarhetssystemet majliggér Overvakning av tobaksvaror genom hela leveranskedjan
(sparning) och kan anvandas av myndigheterna for att faststélla potentiella avledningspunkter
fran eller till leveranskedjan (sokning).

Sparbarhet ar endast mojlig om tobaksvarorna marks med en unik identitetsmarkning (som
innehaller forbestamd information — som ursprung och tillverkningsdatum, destination osv.).
Markningen gor det mojligt att identifiera, spara och soka av varorna genom hela
leveranskedjan och att dverfora relaterad information till en datalagringsinrattning.

Den unika identitetsméarkningen ar en alfanumerisk kod som registreras i en databarare sa att
den kan lasas av maskiner (t.ex. skanning). Datab&rare utgors ofta av en optisk (en- eller
tvadimensionell) streckkod som anbringas pa produktforpackningen pa ett satt som gor att den
inte kan avl&gsnas.

De viktigaste kraven for sparbarhetssystemet faststalls i

= artikel 15 i tobaksdirektivet,

=  kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/574 om tekniska standarder
for inrattande och drift av ett sparbarhetssystem for tobaksvaror (inklusive bilagorna |
och 11),

=  kommissionens delegerade forordning (EU) 2018/573 om centrala delar i de avtal
om datalagring som ska ingas som en del i ett sparbarhetssystem for tobaksvaror.

Bilden nedan ger en dversikt av de viktigaste kraven (inklusive viktiga stadier och handelser i
sparbarhetssystemet). For att gora det sa tydligt som majligt skiljer man mellan logistikkedjan
(dar produkterna fysiskt transporteras och dar transaktioner utférs) och datalagringen (dér
information om produktforflyttningarna och produkttransaktionerna behandlas).



Operativ systemstruktur

Logistikkedjan

Generering av unik
identitetsmérkning

Ly ey S S ——————

1
% VALFRITT 1
re part som T A e —————————————— 1 5
i = === ———— Unik identitetsmarkning I 155
Unik identitetsmérkning 1 paaggregerad niva I 1 = .
5 ) péaggregerad niva 1 : 15§ E 3
< Sog
o j 1 ] 1 %5 3
£ g EE’ Kontroll ! h2ss Forsta
=5 = ) i
=s =< s | |2 2 : ) &terférsaljnings-
g3 |E2 c ] £ ) Avsandande Mottagande Avsandande stallet
22 o€ @ =) < 2 Aggregering
= = c 28 T N\ N\
L] el = S 2= IN] N]
) < 2 \J g g ! ! I} T1 O
Tillverkare/ —, = < V,, =] N o/
importor g I I —
Produktionslie Q) O )

Datainsamlin

Router

Primadra databaser Sekundar databas

Anvandargranssnitt
for medlemsstaterna




Detaljerad beskrivning av systemet

| sparbarhetssystemet skapas unika identitetsmarkningar av s.k. id-utfardare som maste vara
ekonomiskt och réattsligt oberoende av tobaksindustrin. Varje medlemsstat ansvarar for
utndmningen av en id-utfardare for det egna territoriet.

et

Né&r id-utfardaren har utsetts kommer denne att motta ansékningar om att skapa unika
identitetsmarkningar fran tillverkare och importérer av tobaksvaror, som maste lamna in den
fordefinierade informationen for varorna. ld-utfardarna skapar darefter partier av unika
identitetsmarkningar och levererar dem till den bestéllande tillverkaren eller importéren mot
en avgift. Unika identitetsmarkningar som har levererats men annu inte anbringats pa
forpackningarna kommer att forbli giltiga i sex manader. De kommer att I6pa ut om de inte
anbringas pa forpackningarna under denna tidsperiod.

&

Vid produktionsanlaggningen kompletterar tillverkarna den unika identitetsmarkningen med
en tidsstdmpel (dvs. en mérkning som anger datum och tidpunkt for tillverkningen av
tobaksvaran). Efter att den unika identitetsmarkningen har registrerats i en godkénd
databarare anbringas den pa styckforpackningen. Anbringandet maste kontrolleras for att se
till att markningen ar lasbar. Ett antimanipulationsverktyg som kan skapa en oberoende
registrering av denna kontroll som inte kan dndras maste ha installerats tidigare. Denna
registrering kommer att vara tillganglig for myndigheter for potentiella undersékningar och
inspektioner.

Obs: Nar det galler importérer maste ovanstaende processer dga rum innan produkterna
importeras till EU (se artikel 2.38 i tobaksdirektivet) — dvs. i det land utanfér EU déar de har
tillverkats, eller medan de &r placerade i ett suspensivt tullférfarande.

~ -

Korrekt markta styckforpackningar kan sedan sparas och sokas genom hela leveranskedjan. |
de flesta fall kommer de att forpackas i storre forpackningar, t.ex. kartonger, kartonger for
limpor eller lastpallar, s.k. aggregerade forpackningar. Det &r tillatet att spara pa aggregerad
forpackningsniva, under forutsattning att det fortfarande gar att spara och soka av
styckforpackningarna. Detta kraver separata unika identitetsmarkningar pa aggregerad
forpackningsniva, som ar elektroniskt kopplade till varje unik identitetsmarkning pa lagre
niva. Syftet med att kunna registrera produktforflyttningar pa aggregerad forpackningsniva ar
att latta pa de ekonomiska aktorernas (i synnerhet grossisters och distributorers) operativa
borda, eftersom de annars skulle behdva skanna varje enskild styckférpackning som hanteras.
Unika identitetsmarkningar pa aggregerad forpackningsniva kan antingen begéaras fran den
behoriga id-utfardaren eller egengenereras av den ekonomiska aktdren enligt faststéllda
internationella standarder.

Transporter mellan olika anlaggningar omfattas ocksa av en tydlig uppséattning regler: varje
avsandande och ankomst maste registreras och rapporteras till databassystemet fram till tiden
for avsandandet till det forsta aterforsaljningsstallet, dvs. den forsta plats dar produkterna gors

tillgangliga for konsumenter.

All registrerad information maste sandas in till det s.k. databassystemet. Detta ar den
allménna term som anvénds for att beskriva de olika priméra databaserna (som varje enskild
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tillverkare och importor sluter avtal om), den sekundéra databasen (som innehaller en kopia
av alla sparbarhetsdata som lagras i de primédra databaserna) och routern (en enhet som
inrdttas av den sekunddra databasen och som formedlar data mellan olika delar av
databassystemet).

Varje tillverkare och importor maste 6verfora den sparbarhetsinformation de har registrerat
till den priméra databas som de har slutit avtal om. Alla andra ekonomiska aktorer (t.ex.
grossister och distributorer) ska dverfora sparbarhetsinformationen via routern.

&

Den sekundéra databasen kommer att ge medlemsstaterna och kommissionen en oversikt over
tobaksvarors forflyttningar i EU. Detta kommer att mojliggéra kontroller av leveranskedjan
och hjalpa dem med deras 6vervaknings- och tillsynsverksamhet.

6

Tydliga tidsfrister for 6verforing av sparbarhetsdata till databassystemet har faststallts. |
allménhet bor 6verforingen goras tre timmar efter att en h&ndelse har intréffat, och 24 timmar
fore avsandande och omlastning av tobaksvaror.

For att se till att sparbarhetsinformation 6verfors pa ratt satt maste overforingsmeddelandena
innehdlla  fordefinierad information. Denna information anges i bilaga2 till
genomforandeforordningen.



Viktiga krav for berorda parter for inrittande och drift av ett sparbarhetssystem
for tobaksvaror

| de foljande avsnitten faststélls de viktigaste kraven for sparbarhetssystemet for tobak per
kategori av berdrda parter.

Om inget annat anges avser alla hanvisningar till artiklar genomférandeférordning (EU)
2018/574 om tekniska standarder for inrattande och drift av ett sparbarhetssystem for
tobaksvaror och dess bilagor I och 11,



I. TILLVERKARE OCH IMPORTORER

Kraven for tillverkare och importérer av tobaksvaror kan delas in i tre kategorier: A)
méarkning av forpackningar med en unik identitetsmarkning, B) databassystemet och C)
registreringsskyldigheter.

A. Markning av forpackningar med en unik identitetsmarkning

Viktiga krav:

1. Ans6k om identifieringskoder for ekonomiska aktérer, anldggningar och
maskiner hos den berdrda id-utfardaren: N&ar en medlemsstat har utsett id-utfardare
(artikel 3) ar en av de forsta uppgifterna for tillverkare och importérer av
tobaksvaror att ansoka hos den berorda id-utfardaren (se nedan*) om
identifieringskoder (for dem sjalva, deras anlaggningar och de maskiner de anvander
for att tillverka tobaksvaror) (artiklarna 14, 16 och 18).

Sarskild information bor bifogas ansdkan om en kod (faststalld i kapitel 11 avsnitt 1 i
bilaga I1). Id-utfardaren tillhandahaller darefter identifieringskoden och uppréttar och
underhaller ett register over alla identifieringskoder den har utfardat (artiklarna 15, 17
och 19). Tillverkare och import6rer maste ha de relevanta identifieringskoderna for att
darefter kunna ansoka om unika identitetsmarkningar hos id-utfardarna.
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*Var ansoker man om IDENTIFIERINGSKODER?
— Tillverkare och importorer —

For att fa identifieringskoder for ekonomiska aktorer: Tillverkare ska ansoka hos
den behoriga id-utfardaren i varje medlemsstat dar de har minst en anlaggning.
Importdrer ska ansoka hos den behdriga id-utfardaren i varje medlemsstat dar de
slépper ut sina varor (artikel 14).

For att fa identifieringskoder fér anléggningar: Tillverkare ska ansoka hos den
behdriga id-utfardaren i den medlemsstat dar anlaggningen ar beldgen. Importorer &r
ansvariga for att ansoka om koder for tillverkningsanldggningar beldgna utanfor EU.
De ska ans6ka hos den behdriga id-utfardaren i varje medlemsstat déar de slapper ut
sina varor (artikel 16).

For att fa identifieringskoder for maskiner: Tillverkare ska anséka hos den behériga
id-utfardaren i den medlemsstat d&r maskinen &r beldgen. Importorer ar ansvariga for
att ans6ka om koder for maskiner beldgna utanfér EU. De ska ansoka hos den
behdriga id-utfardaren i varje medlemsstat dar de slapper ut sina varor (artikel 18).

2. Ansok om unika identitetsmarkningar for tobaksférpackningar hos den
relevanta id-utfardaren: Nar tillverkarna och importorerna har fatt de relevanta
identifieringskoderna (se ovan) ska de ansoka om unika identitetsméarkningar hos id-
utfardarna.

For att gora detta maste de skicka in sarskild information (som faststélls i kapitel I
avsnitt Il i bilaga I1) till en ber6rd id-utfardare (se nedan*). Sarskilda tidsfrister galler
for leverans av de begérda unika identitetsmérkningarna (artiklarna 9 och 13). Dessa
kan skickas in elektroniskt eller, dar sa ar tillampligt for styckforpackningar, fysiskt
(artikel 9). De unika identitetsmarkningarna maste anbringas pa forpackningarna inom
sex manader fran mottagandet (artikel 5.1).

For styckforpackningar maste tillverkare och importorer begara unika
identitetsmarkningar fran en relevant id-utfardare (artikel 9). For aggregerade
forpackningar kan unika identitetsméarkningar antingen begaras fran en id-utfardare
eller genereras direkt av tillverkaren eller importéren i enlighet med ISO/IEC 15459-
1:2014 eller ISO/IEC 15459-4:2014 (artikel 10).
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*Var ansoker man om UNIKA IDENTITETSMARKNINGAR?
— Tillverkare och importorer —

Tillverkare ska ansoka om unika identitetsmarkningar hos den behériga id-utfardaren
i den medlemsstat dar produkterna tillverkas (artikel 4.1). Som undantag far en
medlemsstat dock utse en egen id-utfardare som ar ansvarig for skapandet av alla
unika identitetsmarkningar for alla styckforpackningar som ska slappas ut pa den egna
marknaden (artikel 4.1). Tillverkarna maste halla sig informerade om vilka
medlemsstater som anvander sig av detta undantag. Importorer ska ansoka hos den
behdriga id-utfardaren i den medlemsstat déar produkterna ska slappas ut pa marknaden
(artikel 4.2).

Tillverkare och importoérer som utfor aggregering far valja att ansoka om unika
identitetsmarkningar hos den behdriga id-utfardaren i den medlemsstat dar
aggregeringen utfors (artikel 4.3). Alternativt kan de valja att direkt generera unika
identitetsmarkningar sjalva pa aggregerad forpackningsniva i enlighet med
ISO/IEC 15459-1:2014 eller ISO/IEC 15459-4:2014 (artikel 10).

Tillverkare och importérer som exporterar tobaksvaror fran EU maste ansoka
hos den behoriga id-utférdaren i den medlemsstat dar varorna tillverkas.

3. Anbringa de unika identitetsmarkningarna pa férpackningarna och kontrollera
dem: Nar tillverkarna och importérerna har fatt de unika identitetsmarkningarna fran
id-utfardarna (eller nér de har egengenererats, om det ror sig om unika
identitetsmarkningar pa aggregerad forpackningsnivd) ska de anbringa dessa pa
forpackningarna (artiklarna 6 och 10). Importorer ska se till att de unika
identitetsmérkningarna anbringas innan tobaksvaran importeras till EU (artikel 6 — se
aven artikel 2.38 i tobaksdirektivet). Nar det galler alla unika identitetsmarkningar
som genereras av id-utfardare maste tillverkare och importorer lagga till en
tidsstimpel i det foreskrivna formatet (artiklarna8.3 och 11.3). De unika
identitetsmarkningarna maste registreras i en av de godkanda databérarna (artikel 21).

Nar det galler styckforpackningar maste man kontrollera att den unika
identitetsmarkningen ar lasbar och anbringad pa réatt sétt och att kontrollen skyddas
med ett antimanipulationsverktyg som tillhandahalls och installeras av en oberoende
tredjepart (artikel 7). Den registrering som skapas av antimanipulationsverktyget
maste vara tillganglig for myndigheterna pa begéaran (artikel 7.5).

Som anges i artikel 7.6 kommer vissa ekonomiska aktorer att kunna dra fordel av
overgangsperioder eller ett fullstindigt undantag fran att installera
antimanipulationsverktyg.

Tillverkare och importérer maste ocksa se till att de unika identitetsméarkningarna pa
aggregerad niva kopplas till forteckningen Over alla unika identitetsméarkningar for

12



styckforpackningar som ingar i den aggregerade forpackningen (artikel 12.1). De gor
detta genom att dverfora den information som anges i kapitel 11 avsnitt 3 i bilaga Il
(punkt 3.2) till den primé&ra databasen.
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B. Databassystemet

Tillverkare och importérer maste registrera all nédvandig information for de produkthandelser
som de &r inblandade i (artiklarna 32 och 33). Uppgifterna dverfors sedan till, och lagras i, ett
databassystem som bestar av tre interoperabla delar (artikel 24) — 1) primara databaser, 2)
en (enda) sekundéar databas och 3) en router.

Viktiga krav:

1. Val och upprattande av de primara databaserna: Varje tillverkare och importér
maste inga ett avtal med en oberoende datalagringsleverantor for att uppratta en
primér databas (artikel 26.1). De forfaranden som styr denna process (vilket anges i
del A i bilaga 1) kraver att tillverkare och importérer av cigaretter och rulltobak
meddelar kommissionen om den foreslagna lagringsleverantoren (senast tva manader
efter ikrafttradandet av den delegerade forordningen om centrala delar i de avtal
om datalagring som ska ingds som en del i ett sparbarhetssystem for
tobaksvaror). De maste dven lamna in ett utkast till avtal med de centrala delar som
anges i den delegerade férordningen (och en tabell 6ver korrespondens och relevanta
skriftliga forsékringar) (se del A.1 och A.2 i bilaga I). Leverantdrens oberoende och
tekniska lamplighet kommer att bedémas av Europeiska kommissionen, och
forteckningar 6ver godkanda leverantorer kommer att offentliggtras pa dess webbplats
(del A.8 i bilaga I). Eventuella senare andringar av avtalen maste godkannas (del A.9 i
bilaga ).

Varje primar databas ska bara innehalla uppgifter som rér tobaksvaror fran den
tillverkare/importér som slutit avtalet om databasen (artikel 26.2). Alla priméra
databaser maste vidarebefordra en kopia av uppgifterna till den sekundéra databasen
(artikel 26.3). Formerna for datautbyte och en gemensam datakatalog ska definieras av
den sekundara databasen (artikel 26.4 och 26.5). Ytterligare tekniska krav (artikel 25)
och forfaranden (delarna A + C i bilaga 1) galler for leverantorer av priméra databaser
for att sékerstélla systemets oberoende, funktionalitet och interoperabilitet.

2. Databassystemets kostnader: Alla kostnader for databassystemet ska béras av
tillverkarna och importérerna av tobaksvaror. Kostnaderna for databastjanster maste
vara skéliga, rimliga och proportionella for de tjanster som erbjuds och den mangd
unika identitetsmarkningar som begérs (artikel 30.1).

De kostnader som uppstar for upprattande och drift av den sekundéra databasen ska

overforas till tillverkare och importérer av tobaksvaror genom de kostnader som
leveranttrerna av de primdra databaserna tar ut av dem (artikel 30.2).
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C. Reqistreringsskyldigheter

Viktiga krav:

1. Registrera produkthandelser: De produkthandelser som maste registreras och
Overforas anges i kapitel VI i forordningen. Dessa inbegriper handelser som avser
forflyttningar av varor (sdsom anbringande av unika identitetsmarkningar pa
styckforpackningar eller avsandande fran en anlaggning osv.) (artikel 32.1) och
handelser som avser transaktioner (sasom utfardande av en faktura, mottagande av
en betalning, osv.) (artikel 33.1). Ansvaret for att registrera och dverfora de senare
ligger pa produktforsaljaren (artikel 33.3).

| samtliga fall maste tillverkaren och import6ren dverfora registrerad information till
sin primdra databas. Den information som kravs, och det format i vilket den ska
overforas, anges i kapitel 1l avsnitten 3 och 4 i bilaga I). Om 6verféringen lyckas
skickas ett bekraftelsemeddelande fran den priméra databasen (artiklarna 32.7 och
33.4).

2. Overfor den information som kravs inom den nédvéndiga tidsfristen: Tillverkare
och importorer maste se till att informationen overfors inom tre timmar fran att en
héndelse har intraffat (artikel 34.1), tex. tre timmar efter att unika
identitetsmarkningar har anbringats pa en styckforpackning. Det finns tva undantag:
avsandande av produkter fran anlaggningar och omlastning av produkter.
Informationen om dessa héndelser bor Overforas 24 timmar innan handelsen intraffar
(artikel 34.3).

Det finns vissa undantag fran den allmanna tretimmarsregeln: Sma och medelstora
foretag (enligt definitionen i EU:s rekommendation 2003/361/EG) och
tillverkare/importérer som pa EU-niva hanterade farre an 120 miljoner unika
identitetsmarkningar pa styckniva under foregaende ar kan éverfora informationen upp
till 24 timmar efter att en handelse har intraffat (artikel 34.4).

De som inte uppfyller dessa kriterier drar anda fordel av den Gvergangsperiod som
géller for alla ekonomiska aktorer till den 20 maj 2028. Under denna period far de
Overfora informationen upp till 24 timmar efter att héandelsen har intraffat
(artikel 34.5).

Undantagen géller inte for avsandande och omlastning, som alltid maste
forhandsrapporteras (artikel 34.3).

3. Se till att unika identitetsmarkningar registreras med hjalp av de korrekta
databararna: De unika identitetsmdrkningarna registreras i databdrare (dvs.
streckkoder). De typer av databarare som dar tillatna har strikt begréansats till tre per
niva (artikel 21.1 och 21.5). For styckforpackningar tillats Data Matrix, QR-kod och
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DotCode och for aggregerade forpackningar tillats Data Matrix, QR-kod och Code
128.

Avslutningsvis finns det sérskilda regler om databararnas kvalitet (artikel 22), t.ex. att
varje databarare maste innehalla en kod som kan lasas av manniskor for att mojliggora
atkomst av informationen i den unika identitetsmarkningen utan en skanner om sa
behovs (artikel 23).

Tabell 6ver huvudsakliga ansvarsomraden — tillverkare och importorer

| foljande tabell redovisas de huvudsakliga ansvarsomradena for tillverkare och importorer
inom ramen for sparbarhetssystemet. Observera dock att den inte &r uttdmmande och att
genomférandeférordning (EU) 2018/574 och dess tillhdrande bilagor savél som delegerad
forordning (EU) 2018/573 bor genomldsas om man vill veta ytterligare detaljer.

Aktor Typ av ansvarsomrade
Tillverkare och Identifieringskoder
importorer av

tobaksvaror — Ansok om en identifieringskod for ekonomiska aktorer

(artikel 14)
— Ansok om en identifieringskod for anlaggningar (artikel 16)

— Ansok om en identifieringskod for maskiner (artikel 18)

Den unika identitetsmarkningen

For unika identitetsmarkningar pa styckniva:

— Ans6k om unika identitetsmérkningar hos id-utfardaren
(artikel 9)

— Mark styckfdrpackningarna med de unika
identitetsmarkningarna (artikel 6) och lagg till en tidsstampel
(artikel 8.3)

— Kontrollera unika identitetsmarkningar pa styckniva (artikel 7)

For unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva:

— Besluta att antingen ans6ka om unika identitetsméarkningar
fran id-utfardaren eller att egengenerera dem direkt i enlighet
med relevanta ISO-standarder (artikel 10).

— Om markningen ansoks fran id-utfardaren: lamna in ansokan
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(artikel 13).

— Vid direktgenerering: generera unika identitetsmarkningar i
enlighet med relevanta ISO-standarder (artikel 10).

— Maérk de aggregerade forpackningarna med de unika
identitetsmarkningarna (artikel 10). For unika
identitetsmarkningar utfardade av id-utfardare: lagg till en
tidsstampel (artikel 11.3)

Databérare

— Registrera (elektroniskt levererade) unika identitetsmarkningar
pa styckniva och unika identitetsmarkningar pa aggregerad
niva (artikel 21).

— Sékerstéll de optiska streckkodernas kvalitet (artikel 22)

— Inkludera kod som kan lasas av manniskor i varje databérare
(artikel 23)

Databassystemet

— Inréatta en primér databas (artiklarna 24 och 26).

— Meddela kommissionen om den foreslagna
databasleverantdrens identitet tillsammans med all relevant
dokumentation, inklusive utkastet till avtalet (delarna A.1 och
A.2 i bilaga 1)

— Betala alla kostnader som avser databassystemet via de
kostnader som tas ut av leverantéren av den priméra databasen
(artikel 30)

Regqistrering och ¢verforing av information

— Registrera och dverfor information om forflyttningar av varor
till den primara databasen (artikel 32) inom de tillatna
tidsfristerna (artikel 34)

— Registrera och 6verfor information om transaktioner till den
primara databasen (artikel 33) inom de tillatna tidsfristerna
(artikel 34).
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Il. DISTRIBUTORER OCH GROSSISTER

Kraven pa distributorer och grossister kan grupperas under féljande rubriker: A) Méarkning
av forpackningar med en unik identitetsmarkning och B) Registreringsskyldigheter.

A. Markning av forpackningar med en unik identitetsmarkning

Viktiga krav:

1. Ansok om identifieringskoder for ekonomiska aktorer, anlaggningar och
maskiner hos den berérda id-utfardaren: N&r medlemsstaterna har utsett id-
utfardare (artikel 3) maste distributérer och grossister ansoka hos dessa (se nedan*)
om identifieringskoder (artiklarna 14 och 16). Ans6kan maste géras genom att lamna
in sérskild information (som anges i kapitel Il avsnitt 1 bilaga Il). ld-utfardaren
ansvarar sedan for att utfarda identifieringskoder och for att inratta och underhalla ett
register Over alla utfardade koder (artiklarna 15 och 17).

*Var ansoker man om IDENTIFIERINGSKODER?
— Distributdrer och grossister —
For att fa identifieringskoder for ekonomiska aktérer: Distributorer och grossister

ska anstka hos den behdriga id-utfardaren i varje medlemsstat dér de har minst en
anlaggning (artikel 14).

For att fa identifieringskoder for anlaggningar: Distributérer och grossister ska
ansoka hos den behoriga id-utfardaren i den medlemsstat dar anldggningen ar beldgen
(artikel 16).
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2. Ansok (i forekommande fall) om wunika identitetsmarkningar for

tobaksforpackningar pa aggregerad niva hos den relevanta id-utfardaren: Om
aggregeringen eller omaggregeringen av tobaksvaror utférs av distributorer eller
grossister maste unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva anbringas pa
forpackningen (om inte skanning av individuella styckforpackningar &r att foredra).

Unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva far antingen begéras av en relevant id-
utfardare (se nedan*) genom att sérskild information (som anges i kapitel Il avsnitt Il i
bilaga Il) skickas in, eller genereras direkt av grossisten/distributtren sjalv i enlighet
med ISO/IEC 15459-1:2014 eller ISO/IEC 15459-4:2014 (artikel 10).

Sarskilda tidsfrister galler for elektronisk leverans av unika identitetsmarkningar pa
aggregerad niva fran en id-utfardare (artikel 13), och dessa maste anbringas pa
forpackningen inom sex manader fran mottagandet (artikel 5.1).

*\ar ansdoker man om UNIKA IDENTITETSMARKNINGAR PA
AGGREGERAD NIVA?

— Distributdrer och grossister —

Unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva bor begaras fran den behériga id-
utfardaren i den medlemsstat dar aggregeringen sker (artikel 4.3).

Alternativt kan unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva genereras direkt av
ekonomiska aktorer i enlighet med ISO/IEC 15459-1:2014 eller ISO/IEC 15459-
4:2014 (artikel 10).

. Anbringa (i forekommande fall) unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva:
Nar distributérerna och grossisterna har fatt de unika identitetsmarkningarna pa
aggregerad niva fran id-utfardarna (eller genom egengenerering) maste de anbringa
dessa pa forpackningarna. Nar det galler unika identitetsmarkningar pa aggregerad
niva som har genererats av id-utfardare maste distributérerna och grossisterna lagga
till en tidsstampel (artikel 11.3). Innan den unika identitetsmérkningen anbringas
maste den registreras med hjalp av en av de godkanda databérarna (artikel 21.5) (se
punkt B.3 nedan).

En unik identitetsmarkning pa aggregerad niva maste kopplas till forteckningen 6ver
alla unika identitetsmarkningar for styckforpackningar som den aggregerade
forpackningen innehaller (artikel 12.1). For att gora detta maste informationen i
kapitel 1l avsnitt 3 i bilaga Il (punkt 3.2) dverforas till den sekundéra databasen via
routern.
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B. Reqistreringsskyldigheter

Viktiga krav:

1. Registrera relevanta handelser: De produkthandelser som maste registreras och
Overforas anges i kapitel VI i forordningen. Dessa inbegriper handelser som avser
forflyttningar av varor (sasom anbringande av unika identitetsmarkningar pa
styckforpackningar eller avsiandande fran en anlaggning osv.) (artikel 32.1) och
handelser som avser transaktioner (sasom utfardande av en faktura, mottagande av
en betalning osv.) (artikel 33.1). Né&r det géller information om transaktioner ligger
ansvaret for att registrera och 6verfora den pa produktsaljaren (artikel 33.3).

Nar det géller distributorer eller grossister maste den registrerade informationen
Overforas — till den sekundara databasen — via routern (artiklarna 32.2 och 33.2). Den
exakta information som ska Overforas, och det format i vilket den ska dverforas, anges
for varje enskild handelse i kapitel Il avsnitten 3 och 4 i bilaga Il. Informationen anses
ha overforts framgangsrikt nar distributoren eller grossisten mottar en bekréaftelse fran
routern (artiklarna 32.7 och 33.4).

2. Overfor den information som kravs inom den nodvandiga tidsfristen:
Distributorer och grossister maste se till att de dverfor informationen inom tre timmar
fran att en handelse har intraffat (artikel 34.1), t.ex. tre timmar efter anbringandet av
en unik identitetsmarkning pa aggregerad niva, eller efter upprattandet av en koppling
mellan en faktura och den unika identitetsmarkningen (faktureringen kan ske fore eller
efter avsandandet). Det finns tva undantag: avsandande av produkter fran anlaggningar
och omlastning av produkter. Informationen om dessa handelser bor Overforas
24 timmar innan héndelsen intréffar (artikel 34.3).

Det finns vissa undantag fran tretimmarsregeln: Sma och medelstora foretag (enligt
definitionen i EU:s rekommendation 2003/361/EG) och de som pa EU-niva hanterade
farre an 120 miljoner unika identitetsméarkningar pa styckniva under foregaende ar kan
Overfora informationen upp till 24 timmar efter att en hdandelse har intréaffat
(artikel 34.4).

De som inte uppfyller dessa kriterier drar anda fordel av den dvergangsperiod som
galler for alla_ekonomiska aktorer till den 20 maj 2028. Under denna period far de
Overfora den information som krévs upp till 24 timmar efter att handelsen har intréffat
(artikel 34.5).

Dessa undantag galler inte for avsidndande och omlastning, som alltid maste
forhandsrapporteras (artikel 34.3).

3. Se till att unika identitetsmarkningar registreras med hjalp av de korrekta
databararna: De unika identitetsmdrkningarna registreras i databdrare (dvs.
streckkoder). De typer av databarare som ér tillatna har strikt begransats till tre per
niva (artikel 21.1 och 21.5). For styckforpackningar tillats Data Matrix, QR-kod och
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DotCode och for aggregerade forpackningar tillats Data Matrix, QR-kod och Code

128.

Avslutningsvis finns det sérskilda regler om databararnas kvalitet (artikel 22), t.ex. att
varje databarare maste innehalla en kod som kan lasas av manniskor for att méjliggora
atkomst av informationen i den unika identitetsmarkningen utan en skanner om sa

behovs (artikel 23).

Tabell 6ver huvudsakliga ansvarsomraden — distributorer och grossister

| foljande tabell redovisas de huvudsakliga ansvarsomradena for distributérer och grossister
inom ramen for sparbarhetssystemet. Observera dock att den inte &r uttdmmande och att
genomforandeférordning (EU) 2018/574 och dess tillhérande bilagor bor lasas igenom om
man vill veta ytterligare detaljer.

Aktor

Typ av ansvarsomrade

Distributorer
grossister

och

Identifieringskoder

— Ansok om en identifieringskod for ekonomiska aktorer
(artikel 14)
— Ansok om en identifieringskod for anlaggningar (artikel 16)

— Ansok om en identifieringskod for maskiner (artikel 18)

Ansok om en unik identitetsmarkning pa aggregerad niva (i

forekommande fall)

— Besluta att antingen ans6ka om unika identitetsmarkningar pa
aggregerad niva hos id-utfardaren eller att egengenerera dem i
enlighet med relevanta ISO-standarder (artikel 10)

— Om markningen ansoks fran id-utfardaren: Idmna in ansokan
(artikel 13).

— Vid direktgenerering: generera unika identitetsmarkningar i

enlighet med relevanta ISO-standarder (artikel 10).

Anbringa unika identitetsmarkningar pa forpackningar pa

aggregerad niva (i forekommande fall)

— Maérk de aggregerade forpackningarna med de unika

identitetsmarkningarna (artikel 10). For unika
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identitetsmarkningar utfardade av id-utfardare: lagg till en
tidsstampel (artikel 11.3)

Databérare (i forekommande fall)

— Registrera unika identitetsmarkningar pa aggregerad niva
(artikel 21)

— Sékerstéll de optiska streckkodernas kvalitet (artikel 22)

— Inkludera kod som kan l&sas av manniskor i varje databarare
(artikel 23)

Reqistrering och dverfoéring av information

— Registrera och overfor information om forflyttningar av varor
till  routern (artikel 32) inom de tillatna tidsfristerna
(artikel 34)

— Registrera och d&verfor information om transaktioner till

routern (artikel 33) inom de tillatna tidsfristerna (artikel 34)
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I1l.  AKTORER VID FORSTA ATERFORSALJNINGSSTALLEN

Inom ramen for sparbarhetssystemet maste forflyttningar av tobaksvaror registreras fran
tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta aterforsaljningsstallet.

| artikel 2.3 i genomfoérandeforordningen definieras ett forsta aterforsaljningsstalle som den
anlaggning dar tobaksvaror slapps ut pa marknaden (dvs. gors tillgangliga for konsumenter i
EU) for forsta gangen, inklusive varuautomater for forsaljning av tobaksvaror.

Den enda uppgiften inom ramen for sparbarhetssystemet for aktorer vid forsta
aterforsaljningsstallen ar att se till att inforskaffa identifieringskoder for ekonomiska
aktdrer och for anlaggningar.

(Obs! Om din verksamhet fungerar bade som ett forsta aterforsaljningsstalle och en
grossist/distributor for efterféljande aterforsaljare maste du sakerstélla sparbarheten for de
produkter du hanterar tills de avsands till det forsta aterforsaljningsstallet. For tobaksvaror i
parti ska du folja kraven for grossister/distributérer i foregaende avsnitt.)

AnsOkan om identifieringskoder for ekonomiska aktorer och anlaggningar

Viktiga krav:

1. Ansok om identifieringskoder for ekonomiska aktorer och anlédggningar hos den
berdrda id-utfardaren: Den enda uppgiften inom ramen for sparbarhetssystemet for aktorer
vid forsta aterforsaljningsstallen ar att inforskaffa identifieringskoder for ekonomiska
aktorer och anlaggningar fran den relevanta id-utfardaren* (artiklarna 14 och 16). Koderna
kravs for att se till att andra ekonomiska aktorer kan leverera till aterforsaljningsstallet
samtidigt som de uppfyller sina skyldigheter inom ramen for systemet.

Det kan vara bra att komma ihag att aktorer vid forsta aterforsaljningsstallen kan se till att
deras ans6kningar om identifieringskoder utférs av en annan ekonomisk (tredjeparts)aktor
(sdsom av en av deras leverantorer, tex. en av deras distributorer eller grossister).
(artiklarna 14.3 och 16.3). En sadan tredjepart maste ocksa vara registrerad och redan ha
inforskaffat identifieringskoder. Registreringen av en tredjepart maste vara fullt godkéand av
aktoren vid det forsta aterforséljningsstallet, och tredjeparten maste meddela aktéren om all
registreringsinformation, inklusive alla koder som har tilldelats.
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*Var ansoker man om IDENTIFIERINGSKODER?
— Aktorer vid forsta aterforsaljningsstéllen —

For att fa identifieringskoder for ekonomiska aktérer: Aktérer vid forsta
aterforsaljningsstallen maste antingen ansoka hos den behoriga id-utfardaren i varje
medlemsstat dar de &r verksamma (artikel 14.1) eller se till att ansokan lamnas in av
en annan registrerad ekonomisk tredjepartsaktor (t.ex. en registrerad distributor eller
grossist) (artikel 14.3).

For att fa identifieringskoder for anléggningar: aktérer vid forsta
aterforsaljningsstallen maste antingen anséka hos den behoriga id-utfardaren i den
medlemsstat dar anlaggningen &r belégen (artikel 16.1) eller se till att ansokan lamnas
in av en annan registrerad ekonomisk tredjepartsaktor (t.ex. en registrerad distributor
eller grossist) (artikel 16.3).
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Tabell o6ver huvudsakliga ansvarsomraden — aktorer vid forsta
aterforsaljningsstallen

| foljande tabell redovisas de huvudsakliga ansvarsomradena for aktorer vid forsta
aterforsaljningsstallen inom ramen for sakerhetsmarkningssystemet. Observera dock att den
inte &r uttbmmande och att genomférandeférordning (EU) 2018/574 och dess tillhérande
bilagor bor lasas igenom om man vill veta ytterligare detaljer.

AKktor Typ av ansvarsomrade

Aktorer vid forsta | ldentifieringskoder
aterforsaljningsstallen

— Ansbk om en identifieringskod for en ekonomisk aktor
(artikel 14) eller se till att ansokan utfors av en registrerad
tredjepart (sdsom en registrerad distributor eller grossist).

— Ansok om en identifieringskod for en anléaggning (artikel 16)
eller se till att ans6kan utférs av en registrerad tredjepart
(sasom en registrerad distributor eller grossist).
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IV. MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Kraven pd medlemsstaternas myndigheter kan grupperas under foljande rubriker: A)
Utseende av en id-utfardare och B) Atkomst till registrerad information.

A. Utseende av en id-utfardare

Viktiga krav:

1. Utse en id-utfardare: Unika identitetsmarkningar som ska anbringas pa
styckforpackningar (och, i forekommande fall, pa aggregerade forpackningar) maste
genereras av oberoende tredjeparter — s.k. id-utfardare — som utses av varje medlemsstat
(artikel 3). Detta forfarande for utseende &r ett av de forsta tekniska stadierna i inrattandet
av ett sparbarhetssystem, och maste slutféras inom ett ar efter ikrafttradandet av den
delegerade forordningen (artikel 3.1). Exempel pa enheter som medlemsstaterna far
vélja att utse inbegriper statliga byraer, ideella organisationer eller specialiserade it-
leverantorer. For att bistd medlemsstaterna i utseendet innehaller férordningen sarskilda
kriterier, daribland om oberoende (artiklarna 3 och 35), som id-utfardaren maste uppfylla.
Varje id-utfardare ska forses med en unik identifieringskod (artikel 3.4). Samma id-
utfardare kan utses av mer an en medlemsstat, men maste da identifieras med samma kod
(artikel 3.5). Id-utfardare som avser att anlita underleverantérer kan endast utses om de
har meddelat de foreslagna underleveranttrernas identitet till medlemsstaterna. (Dessutom
omfattas alla underleveranttrer av de kriterier om oberoende som anges i artikel 35.)

2. Meddela kommissionen och se till att information om id-utfardaren offentliggors:
Inom en manad frdn att utseendet har slutforts maste varje medlemsstat meddela
kommissionen om den id-utfardare den har utsett och om dennes identifieringskod
(artikel 3.6). Den maste ocksa se till att informationen om den utsedda id-utfardaren
offentliggors (artikel 3.7).

B. Atkomst till registrerad information

Viktiga krav:

1. Utnamn nationella handlaggare: Myndigheterna maste utndmna nationella
handlaggare som ska ansvara for att skapa, forvalta, aterkalla och bevilja foljande
atkomstrattigheter avseende databassystemet inom den berdrda nationella forvaltningen
(artikel 25.1 k).

2. Fa atkomst till information via dvervakningsverktyget: Den sekundara databasen,
som hyser en kopia av alla registrerade uppgifter, kommer att innehalla ett
overvakningsverktyg (i form av grafiska och icke-grafiska anvandargrénssnitt) som gor
det mojligt for medlemsstaterna och kommissionen att soka efter och analysera
tobaksvarornas forflyttningar via fjarranslutning for att undersdka och upptécka eventuella
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oegentligheter. | synnerhet behover 6vervakningsverktyget for det forsta tillata atkomst till
och sokningar i alla uppgifter som lagras i databassystemet (artikel 27.2), och for det
andra gora det mgjligt att begdra automatiska aviseringar och periodiska rapporter (artikel
27.3) pa grundval av enskilda riskbedomningsregler som ar kopplade till sarskilda
héndelser (t.ex. om det dyker upp duplikat av unika identitetsmarkningar i den lagliga
leveranskedjan). | samband med detta kommer myndigheterna att kunna begdra att
automatiska aviseringar och/eller rapporter skickas till en sérskild extern adress, t.ex. en e-
postadress eller en ip-adress (artikel 27.4).

3. Fa atkomst till registrerad information via handhallna enheter (offline):
Medlemsstaternas behdriga myndigheter maste kunna hamta och lasa informationen i de
unika identitetsmarkningarna var som helst pa plats med hjalp av handhallna skannrar.
Med andra ord maste de kunna faststalla vilken information som &r registrerad i den unika
identitetsmarkningen utan atkomst till databassystemet. Detta kommer att underlattas
genom sa kallade offline-flatfiler som ska skapas av varje id-utfardare. Dessa filer kan
laddas ner av de behoriga myndigheterna fran den sekundara databasen till handhallna
enheter (t.ex. smarttelefoner eller skannrar) som anvands av dem (artikel 20). Med hjélp
av dessa flatfiler kan de handhallna enheterna sedan hamta informationen fran den unika
identitetsmarkningen och gora den tillganglig fér anvandaren offline.

4. Utbyt information med externa system: Sparbarhetssystemet kommer att gora det
mojligt for medlemsstaterna och kommissionen att fora 6ver information som lagras i
databassystemet till andra externa system som anvands och forvaltas av dem. Detta
kommer huvudsakligen att underldttas pa foljande satt: Databassystemet bor tillata
mojligheten att ladda ner hela eller urval av uppsattningar av data som lagras i systemet
(artikel 25.1 1). Dessa datauppsattningar kan sedan lankas till andra externa system. I
synnerhet kommer sparbarhetssystemet att lagra produktinformation med hjalp av den
administrativa referenskoden (ARC), som sakerstaller interoperabiliteten med systemet for
forflyttning och kontroll av punktskattepliktiga varor (EMCS). Pa liknande satt gor
informationen i identitetsmérkningen for tobaksvaror (TP-ID) det mojligt for
medlemsstaterna att lanka uppgifter om leveranskedjan till den relevanta
produktrapporteringsinformation som lagras i EU:s gemensamma webbportal (EU-CEG).
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Tabell 6ver huvudsakliga ansvarsomraden — medlemsstaternas myndigheter

| foljande tabell redovisas de huvudsakliga ansvarsomradena for medlemsstaternas
myndigheter inom ramen for sparbarhetssystemet. Observera dock att den inte &r uttommande
och att genomférandeférordning (EU) 2018/574 och dess tillhérande bilagor boér lasas
igenom om man vill veta ytterligare detaljer.

Aktor Typ av ansvarsomrade

Medlemsstaternas Id-utférdare

myndigheter — Vélj och utse en id-utfardare (artikel 3.1)

— Sékerstall oberoendet for id-utfardare, leverantérer av
databastjanster och antimanipulationsverktyg samt i
férekommande fall deras underleverantorer (artikel 35)

— Meddela kommissionen om den utsedda id-utfardaren och
dennes kod. Se till att relaterad information offentliggors

(artikel 3.6 och 3.7)

Databassystemet

— Utndmn en nationell handlaggare som  forvaltar

atkomstrattigheterna for dvervakningsverktyget
(artikel 25.1 k)
~ Fa  atkomst il sparbarhetsinformation genom

overvakningsverktyget och handhallna enheter i tillsynssyfte.

Utbyt information med externa system vid behov.
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V. EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Kraven for Europeiska kommissionen avser huvudsakligen omradet databassystemet.

Databassystemet

Viktiga krav:

1. Godkann leverantorer av priméra databaser: Europeiska kommissionen maste
bedoma alla foreslagna leverantdrer av primdr datalagring och alla utkast till
datalagringsavtal som meddelats av tillverkare och importorer — sarskilt nar det géller
deras oberoende och tekniska kapacitet — och godkanna eller avsla dem, inom tre manader
efter meddelandets mottagandedatum (del A.3 i bilaga I).

2. Offentliggér forteckningar Over meddelade och godkédnda priméra
databasleverantorer: Europeiska kommissionen kommer dven att ansvara for att
forteckningar over alla meddelade och godkénda leverantérer av primér datalagring
offentliggors pa en webbplats (del A.8 i bilaga 1).

3. Utse den sekundara databasen: Kommissionen kommer att ansvara for att utse en av
de godkanda leverantérerna av de primara databaserna till leverantér av den (enda)
sekundara databasen. De forfaranden som reglerar denna process anges i del B i bilaga 1.
Utseendet ska ske senast atta manader efter ikrafttradandet av den delegerade
forordningen och resultatet ska offentliggéras av kommissionen. Darefter kommer varje
primar leverantor att vara skyldig att inga ett avtal med leverantoren av den sekundéra
databasen (och avtalen maste undertecknas och lamnas in till kommissionen inom en
manad efter det datum da den sekundéra databasen utsags).

Den sekundara databasen ska hysa en global kopia av alla hédndelser i leveranskedjan som
har registrerats och lagrats i de priméra databaserna. Den ska framfor allt tillhandahalla
anvandargranssnitt som gor det mojligt for medlemsstaterna att goéra sokningar och
definiera regler for automatiska aviseringar och periodiska rapporter om de uppgifter fran
leveranskedjan som lagras i systemet. Leverantdren av den sekundéra databasen kommer
att ansvara for att definiera det dataformat och de former for datautbyte samt den
gemensamma datakatalog som ska anvandas av de primdra databaserna och av routern
(artikel 28). Dessutom finns det ett antal andra allménna tekniska krav (artikel 25) och
forfaranderegler (delarnaB + C i bilaga1l) som ska gélla for leverantéren av den
sekundara databasen for att sékerstdlla systemets oberoende, funktionalitet och
interoperabilitet.

Leverantoren av den sekunddra databasen kommer dven att vara ansvarig for att upprétta
routern, som ska utgora en enda ingang for uppgiftsrapportering av ekonomiska aktorer
som inte &r tillverkare och importorer (artikel 29). En kopia av dessa uppgifter kommer att
vidarebefordras till de enskilda berdrda priméra databaserna.
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Tabell 6ver huvudsakliga ansvarsomraden — Europeiska kommissionen

| foljande tabell redovisas de huvudsakliga ansvarsomradena for Europeiska kommissionen
inom ramen for sparbarhetssystemet. Observera dock att den inte ar uttémmande och att
genomférandeférordning (EU) 2018/574 och dess tillhérande bilagor savél som delegerad
forordning (EU) 2018/573 bor genomldsas om man vill veta ytterligare detaljer.

Aktor Typ av ansvarsomrade

Europeiska Databassystemet
kommissionen

— Godkannande av leverantorer av priméra databaser (del A.3
och A.4 i bilaga 1)

— Offentliggorande av forteckningar Over meddelade och
godkénda leverantdrer av primara databaser (del A.8 bilaga 1)

— Utseende av en leverantdr av den sekundara databasen
(del B.1 i bilagal) och offentliggérande av leverantérens
identitet (del A.3 i bilaga 1)
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1. Systemet for sikerhetsmirkning av tobaksvaror

Oversikt

Syftet med systemet for sakerhetsmarkning &r att de behdriga myndigheterna och
konsumenterna ska kunna identifiera lagliga tobaksvaror. Enligt artikel 16 i tobaksdirektivet
maste alla styckforpackningar med tobaksvaror som slapps ut pa EU-marknaden markas med
en manipuleringssaker sakerhetsmarkning som bestar av synliga och osynliga delar.

De viktigaste kraven for systemet for sdkerhetsméarkning faststalls i

= artikel 16 i tobaksdirektivet,
=  kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2018/576 om tekniska standarder for
sakerhetsmarkning som ska tillampas pa tobaksvaror (inklusive bilaga I).

Detaljerad beskrivning av systemet

Enligt artikel 16.1 i tobaksdirektivet maste alla styckforpackningar med tobaksvaror vara
forsedda med en sékerhetsmarkning som

e inte kan manipuleras och som bestar av synliga och osynliga delar,

e ar tryckt eller fastsatt pa ett satt som gor att den inte kan avlagsnas (detta inbegriper en
kombination av tryckt och fastsatt),

e 4r outplanlig,

e inte ar dold eller bruten pa nagot satt, inklusive genom skattemarken och
prismarkning.

Ytterligare viktiga krav om tekniska standarder for sakerhetsméarkning anges i detalj i
kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/576 om tekniska standarder for
sakerhetsmarkning som ska tillampas pa tobaksvaror.
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Viktiga krav for berorda parter inom ramen for systemet for sikerhetsméirkning
av tobaksvaror

| de foljande avsnitten faststélls de viktigaste kraven for systemet for sdkerhetsmérkning per
kategori av berdrda parter.

Om inget annat anges avser alla hanvisningar till artiklar kommissionens
genomfdrandebeslut (EU) 2018/576 om tekniska standarder for sdkerhetsméarkning som
ska tillampas pa tobaksvaror (inklusive bilaga I).
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I. MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER SAMT
TILLVERKARE OCH IMPORTORER

Kraven pa medlemsstaternas myndigheter kan grupperas under féljande rubriker: A)
Akthets- och sakerhetsdetaljer, B) Sakerhetsmirkningens integritet och oberoende och C)
Akthetskontroll av sakerhetsmarkning.

Kraven pa tillverkare och importorer galler framst A) Akthets- och sakerhetsdetaljer. De
kommer huvudsakligen att ansvara for att sakerstélla efterlevnaden av de krav som foreskrivs
av de medlemsstater dar de slapper ut sina varor pa marknaden.

A) Akthets- och sékerhetsdetaljer

Viktiga krav:

Medlemsstaterna:

1. Se till att sakerhetsmarkningen bestar av réatt delar: Medlemsstaterna maste se till
att varje sakerhetsmarkning som anbringas pa styckforpackningar med tobaksvaror
som slapps ut pa deras marknader bestar av minst fem olika typer av s.k.
akthetsdetaljer. Det &r ocksa nodvandigt att se till att en av dessa ar synlig?, en delvis
synlig® och en osynlig* (artikel 3.1) och att minst en tillhandahalls av en tredjepart som
uppfyller kraven pa oberoende i artikel 8 i genomforandebeslutet (artikel 3.2).

2. Meddela de tillatna kombinationerna av dkthetsdetaljer: Varje medlemsstat maste
meddela tillverkare och importorer av tobaksvaror de kombinationer av akthetsdetaljer
som maste anvandas for den sakerhetsmarkning som ska anbringas pa varor som
slapps ut pa deras marknad. Kombinationerna far inbegripa alla de akthetsdetaljer som
avses i bilaga 1 till beslutet, men medlemsstaterna far ocksa fritt valja alternativa
akthetsdetaljer som uppfyller kraven. De relevanta kombinationerna maste meddelas
av medlemsstaterna till alla tillverkare och importorer av tobaksvaror senast den 20
september 2018. Alla senare andringar av kombinationerna maste meddelas av
medlemsstaterna sex manader fore det datum da dessa andringar trader i kraft
(artikel 3).

2 »Synlig” innebir att detaljen direkt kan uppfattas av ett eller flera av de ménskliga sinnena utan extern
utrustning.

Den ”synliga” kategorin av édkthetslosningar i ISO 12931:2012 ska anses uppfylla denna definition.

% »Delvis synlig” innebir att detaljen inte direkt kan uppfattas av de ménskliga sinnena utan extern utrustning,
sdsom UV-lampa eller en sarskild penna eller en sarskild markare som inte kréver expertkunskap eller
specialistutbildning. Den “osynliga” kategorin av &kthetslosningar 1 ISO 12931:2012 och som bestyrks med
standardverktyg ska anses uppfylla denna definition.

*»Osynlig” innebir att detaljen inte direkt kan uppfattas av de ménskliga sinnena och endast kan upptickas med
hjélp av specialverktyg eller professionell laboratorieutrustning. De “osynliga” kategorier av dkthetslosningar
som avses i 1SO 12931:2012 och som kraver specialverktyg och rattsteknisk analys ska anses uppfylla denna
definition.
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3. Beslut om och meddelande av anvandningen av skattemarken som
sakerhetsmarkning: Alla medlemsstater har mojlighet att besluta om deras
skatteméarken (eller nationella identifieringsmarken for skattedandamal) kan anvéandas
som séakerhetsmarkning. | detta avseende maste de kontrollera om deras skatteméarke
eller nationella identifieringsmarke uppfyller kraven i artikel 3 i beslutet och artikel 16
I tobaksdirektivet (artikel 4.1). Om  skattemérket eller det nationella
identifieringsmarket uppfyller kraven till viss del maste medlemsstaterna meddela
tillverkare och importérer av tobaksvaror senast den 20 september 2018 om de
ytterligare typer av &kthetsdetaljer som ska anvéndas i kombination med skattemarket
eller det nationella identifieringsmarket (artikel 4.2).

Viktiga krav:

Tillverkare och importorer:

1. Séakerstall efterlevnaden av de krav pa sakerhetsmarkning som foreskrivs
av varje medlemsstat dar deras varor slapps ut pa marknaden: Tillverkare
och importorer maste se till att de ar fullt informerade om de enskilda kraven pa
sakerhetsmarkning i de medlemsstater dar deras varor slapps ut pa marknaden,
och att de kan folja dessa regler.

B) Sakerhetsméarkningens integritet och oberoende

Viktiga krav:

Medlemsstaterna:

1. Sakerstall sakerhetsmarkningens integritet: De behoriga myndigheterna far fritt
bestdmma om ett system for alternering av sakerhetsmarkning ska genomféras och hur
detta skulle fungera (artikel 6.1). Ett undantag fran denna regel ska finnas om en
medlemsstat har anledning att tro att en sakerhetsdetaljs integritet har manipulerats. |
sadana fall maste den se till att sékerhetsdetaljen ersatts eller dndras. De ber6rda
tillverkarna/importérerna  och tillhandahallarna av  sékerhetsmérkning maste
informeras inom fem arbetsdagar (artikel 6.2).

Medlemsstaterna maste ocksa se till att sdkerhetsmarkningen anbringas pa tobaksvaror
pa ett sddant satt att den inte kan erséttas, ateranvandas eller andras (artikel 5.2 b).
Formella riktlinjer eller krav far gélla pd nationell niva rérande sékerheten hos
produktions- och distributionsforfarandena for sdkerhetsméarkningar (artikel 6.3).
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2. Krav att minst en akthetsdetalj tillhandahdlls av en oberoende
tredjepartsleverantor: Varje sdkerhetsmarkning maste bestd av minst en
dkthetsdetalj som tillhandahalls av en oberoende tredjepart (artikel 3.2).
Medlemsstaterna maste darfor se till att den tredjepart som tillhandahaller
akthetsdetaljen uppfyller de relevanta kriterierna om oberoende (artikel 8). Detta
inbegriper att se till att leverantdren ar oberoende av tobaksindustrin i bade rattsligt
hénseende (juridisk struktur, organisation och beslutsprocesser, i synnerhet att
tobaksindustrin inte utovar nagon direkt eller indirekt kontroll Gver leverantoren —
artikel 8.1 a) och ekonomiskt hanseende (mindre &n 10 % av den arliga omsattningen
for leverantrens foretag — eller foretagsgrupp — kommer fran varor och tjanster som
tillhandahdllits av tobaksindustrin under de senaste tva kalenderaren innan
leverant6ren borjar leverera tjansterna, och mindre an 20 % for varje kalenderar efter
detta — artikel 8.1 b).

Medlemsstaterna maste se till att det inte finns nagon intressekonflikt med
tobaksindustrin bland de personer som ansvarar for leverantérens forvaltning
(artikel 8.1 c). Néar det galler underleverantdrer har den huvudsakliga leverantéren
ansvar for att sakerstalla efterlevnaden av kriterierna for oberoende (artikel 8.2).
Medlemsstaterna far begara nédvandig dokumentation for att bedoma efterlevnaden av
kriterierna for oberoende (artikel 8.3), och eventuella forandringar i forhallandena som
varar i tva pa varandra foljande ar maste meddelas medlemsstaterna (artikel 8.4).

C) Kontroll av sdkerhetsmarkningens akthet

Viktiga krav:

Medlemsstaterna:

1. Ha formagan att kontrollera dktheten av de tobaksvaror som avses for en
medlemsstats egna nationella marknad: Pa grundval av de tillitna kombinationerna
av akthetsdetaljer som de har meddelat tillverkarna/importérerna maste
medlemsstaterna sékerstalla att de har de verktyg och den kunskap som kravs for att
avgora om en produkt som slapps ut pa deras marknad ar akta (artikel 7.1). Aktheten
maste avgoras genom analys av sakerhetsmarkningen, som bestar av de tillatna
akthetsdetaljerna och som anbringas pa den berérda tobaksvarans styckforpackning.

Medlemsstaterna maste darfor krava att de tillverkare och importérer av tobaksvaror
som ar beldgna pa deras territorium pa skriftlig begaran ska tillhandahalla prov pa
styckforpackningar, inklusive den anbringade sékerhetsmarkningen (artikel 7.2).
Kommissionen far begéra att medlemsstaterna ger kommissionen tillgang till dessa
prov (artikel 7.2).
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2. Erbjud hjalp med att kontrollera @ktheten hos tobaksvaror som avses fér en
annan nationell marknad: Medlemsstaterna maste pa begaran hjélpa varandra med
att kontrollera dktheten hos tobaksvaror avsedda for varandras nationella marknader
(artikel 7.3). Denna typ av 0msesidig hjalp &ar vasentlig mot bakgrund av varornas fria
rorlighet och kommer att ytterligare stddja de behdriga myndigheterna i kampen mot
olagliga produkter. Hjalpen kan bestda av att utbyta varuprover (se ovan) eller
information om den berérda sakerhetsmarkningen.
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Tabell 6ver huvudsakliga ansvarsomraden

| foljande tabell redovisas de huvudsakliga ansvarsomradena for medlemsstaternas
myndigheter, saval som for tillverkare och importorer, inom ramen for
sékerhetsméarkningssystemet. Observera dock att den inte &r uttbmmande och att
genomforandebeslut (EU) 2018/576 och dess tillhérande bilaga I bor l1&sas igenom om man
vill veta ytterligare detaljer.

Aktor Typ av ansvarsomrade

Medlemsstaterna Sakerhetsmarkningens sammanséttning

— Sékerstall att sdkerhetsmarkningens sammansattning uppfyller
kraven (artikel 3.1)

— Meddela tillatna kombinationer av akthetsdetaljer till
tillverkare och importérer (artiklarna 3.3 och 3.4 samt
bilaga 1)

Skattemaérke/identifieringsmarke for skatteandamal som

sakerhetsmarkning

— Om  medlemsstaten  Onskar  tillaita  att  befintliga
skattemarken/identifieringsmarken for skatteandamal anvands
som sékerhetsmarkning: se till att
skattemarket/identifieringsmarket for skatteandamal uppfyller
alla réttsliga krav (artikel 4.1).

— Om det skattemarke/identifieringsmarke for skatteandamal
som avses anvéandas som sékerhetsmérkning inte uppfyller alla
rattsliga  krav: meddela tillverkare och importérer om
ytterligare typer av dkthetsdetaljer som kréavs (artiklarna 4.2
och 4.3).

Sakerhetsmérkningens inteqgritet

— Sékerstall sdkerhetsmarkningens integritet (artiklarna 3.2,
5.2 b, 6 och 8)

Oberoende

— Krév att minst en av de &dkthetsdetaljer som anvénds i en
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sakerhetsmarkning tillhandahalls av en oberoende tredjepart
som uppfyller kriterierna for oberoende (artiklarna 3.2 och 8).

Kontroll av tobaksvarors dkthet

Se till att det gar att identifiera och kontrollera dktheten av
tobaksvaror avsedda for den egna nationella marknaden
(artikel 7.1).

Se till att tillverkarna och importorerna pa begaran
tillhandahaller ~ medlemsstaterna  varuprover och  att
medlemsstaterna pa begdran gor proverna tillgangliga for
kommissionen (artikel 7.2).

Omsesidig hjalp i att stodja andra medlemsstater nar det galler
att kontrollera &ktheten av tobaksvaror avsedda for deras

nationella marknader (artikel 7.3).

Tillverkare
importorer

och

Akthets- och sikerhetsdetaljer

Se till att informationen om enskilda medlemsstaters krav pa
sékerhetsmarkningen ar kand. Sakerstall att
sakerhetsmarkningar som uppfyller kraven anbringas pa
styckforpackningar med tobaksvaror som slapps ut pa

marknaden i de olika medlemsstaterna.
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