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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2018/573
z dnia 15 grudnia 2017 r.

w sprawie gléwnych elementéw uméw w sprawie przechowywania danych zawieranych
w ramach systemu identyfikowalno$ci wyrobéw tytoniowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkgji, prezentowania
i sprzedazy wyrob6w tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (1), w szczeg6lnosci
jej art. 15 ust. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Art. 15 ust. 8 dyrektywy 2014/40/UE zobowigzuje kazdego producenta i importera do zawarcia — w ramach
systemu identyfikowalnosci wyrobéw tytoniowych bardziej szczegblowo okreslonego w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2018/574 (}) — umowy z niezalezng strong trzecia z mysla o przechowywaniu
informacji zwigzanych z wyrobami tytoniowymi. Art. 15 ust. 12 dyrektywy 2014/40/UE upowaznia Komisje do
okreslenia gtéwnych elementéw tych umoéw.

(2)  Aby zapewnié efektywne funkcjonowanie systemu identyfikowalnosci wyrobéw tytoniowych w ogdlnosci oraz
interoperacyjno$¢ systemu repozytoriow w szczegélnosci, nalezy okresli¢ gtéwne elementy uméw w sprawie
przechowywania danych, tak aby obejmowaly one specyfikacje odnoszace si¢ do operacyjnosci, dostepnosci
i $wiadczenia ustug przez dostawcédw systeméw przechowywania danych. Aby zagwarantowaé skuteczne i ciggle
funkcjonowanie systemu identyfikowalnosci i ujetego w nim systemu przechowywania danych, niezbedne jest
okreslenie przez dostawcoéw jasnych wymogéw dotyczacych mozliwosci przenoszenia danych, na wypadek gdyby
producent lub importer zdecydowal si¢ na zmiane dostawcy. W zwigzku z tym umowy powinny zawieraé
postanowienia nakladajace obowigzek stosowania technologii, ktéra jest fatwo dostgpna na rynku i powszechnie
stosowana w sektorze, co pozwoli zapewni¢ skuteczny i nieprzerwany transfer danych miedzy dotychczasowymi
a nowymi dostawcami.

(3) W celu zapewnienia niezbednego poziomu elastyczno$ci nalezy umozliwi¢ zwracanie si¢ do dostawcy systemu
przechowywania danych o $wiadczenie, za oplata, pomocniczych ustug technicznych zwigzanych z obsluga
repozytorium pierwotnego, takich jak rozbudowa funkcjonalnosci operacyjnej interfejséw uzytkownika, pod
warunkiem ze dodatkowe uslugi przyczyniaja si¢ do wlasciwego funkcjonowania systemu repozytoriéw i nie
naruszajg wymogow okreslonych w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/574. W zwigzku z tym umowa
powinna przewidywa¢ takg mozliwos¢.

(4)  Aby zapewniC ciagla niezalezno$¢ obstugi systemu identyfikowalnosci, Komisja powinna mie¢ mozliwosé
cofnigcia zatwierdzenia dostawcy systemu przechowywania danych, z ktérym juz zawarto umowe, w przypadku
gdy ocena lub ponowna ocena jego zdolnosci technicznych lub niezalezno$ci prowadzi do negatywnych ustalen
w odniesieniu do jego odpowiedniosci.

(') Dz.U.L127229.4.2014,s.1.
(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/574 z dnia 15 grudnia 2017 r. w sprawie norm technicznych dotyczacych
ustanowienia i funkcjonowania systemu identyfikowalnosci wyrobow tytoniowych (zob. s. 7 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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(5)  Z mysla o zagwarantowaniu skutecznej organizacji biezacego funkcjonowania systemu dostawcy repozytoriow
pierwotnych powinni wspdlpracowac ze soba, a takze z wlasciwymi organami pafistw cztonkowskich i Komisjg,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla gtéwne elementy, ktére maja by¢ wlaczone do uméw w sprawie przechowywania
danych, o ktérych to umowach mowa w art. 15 ust. 8 dyrektywy 2014/40/UE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia, poza definicjami okreSlonymi w dyrektywie 2014/40/UE i w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2018/574, stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,umowa” oznacza porozumienie umowne miedzy producentem lub importerem wyrobéw tytoniowych a dostawca
system6w przechowywania danych zgodnie z art. 15 ust. 8 dyrektywy 2014/40/UE oraz rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2018/574;

2) ,dostawca” oznacza dowolng osobe prawna, z ktdrg producent lub importer wyrobéw tytoniowych zawiera umowe
w celu utworzenia i prowadzenia jego repozytorium pierwotnego oraz §wiadczenia ustug powigzanych;

3) ,mozliwos¢ przenoszenia danych” oznacza zdolno$¢ przenoszenia danych miedzy réznymi repozytoriami z wykorzys-
taniem technologii, ktéra jest fatwo dostepna na rynku i stosowana powszechnie w sektorze.

Artykut 3
Gléwne obowigzki wynikajace z umowy

1. W umowie okresla si¢ podstawowe ustugi §wiadczone przez dostawce, ktére obejmuja:

1) utworzenie i prowadzenie repozytorium pierwotnego zgodnie z art. 26 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2018/574;

2) w przypadku gdy operator repozytorium pierwotnego jest wyznaczony jako dostawca repozytorium wtornego —
utworzenie i prowadzenie repozytorium wtérnego oraz instalacja i obstuga routera zgodnie z art. 27, 28 i 29
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574;

3) $wiadczenie, na zadanie, innych pomocniczych ustug technicznych zwigzanych z obstugg repozytorium pierwotnego,
ktére to ustugi przyczyniaja si¢ do prawidlowego funkcjonowania systemu repozytoriow.

2. Jesli chodzi o okreslenie podstawowych ustug, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, umowa zawiera specyfikacje

odnoszace si¢ do operacyjnosci, dostgpnosci i Swiadczenia ustug spelniajacych minimalne wymogi okreslone
w niniejszym rozporzgdzeniu i ustanowione w rozdziale V rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.

Artykut 4

Specjalistyczna wiedza techniczna

Umowa wymaga od dostawcow wydania producentowi lub importerowi pisemnego o$wiadczenia, Ze dostawcy posiadaja
lub majg do dyspozycji specjalistyczng wiedze techniczna i operacyjng niezbedng do $wiadczenia ustug, o ktérych mowa
w art. 3, oraz do spelnienia wymogéw ustanowionych w rozdziale V rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.
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Artykut 5
Dostepnos$¢ repozytorium pierwotnego

1. W umowie okresla si¢ gwarantowany miesieczny nieprzerwany czas dzialania i dostgpno$¢ repozytorium
pierwotnego na poziomie 99,5 %.

2. Umowa wymaga od dostawcy stosowania odpowiednich mechanizméw zabezpieczajgcych w celu uniemozliwienia
jakiejkolwiek utraty danych przechowywanych, otrzymywanych lub przekazywanych w momencie, gdy repozytorium
pierwotne staje si¢ niedostepne.

Artykut 6
Prawa dostepu

Umowa okre$la wymogi w zakresie fizycznego i wirtualnego dostepu do repozytorium pierwotnego przyznawanego —
na poziomie serwera i bazy danych — administratorom krajowym z panstw cztonkowskich, Komisji i wyznaczonym
audytorom zewnetrznym zgodnie z art. 25 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.

Artykut 7
Podwykonawstwo

1. W przypadku gdy umowa przewiduje, ze dostawca moze zleci¢ podwykonawstwo niektorych obowiazkéw
wynikajacych z umowy, zawiera ona postanowienie wyjasniajace, ze podwykonawstwo nie wplywa na gléwng odpowie-
dzialno$¢ dostawcy za wykonanie umowy.

2. Ponadto w umowie wymaga si¢ od dostawcy:

a) zapewnienia, aby proponowany podwykonawca posiadal niezbedng specjalistyczng wiedz¢ techniczng i spelniat
wymogi niezaleznosci okreslone w art. 35 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.

b) przedlozenia Komisji kopii o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 8 niniejszego rozporzadzenia, podpisanego przez
danego podwykonawce (danych podwykonawcow).

Artykut 8
Niezalezno$¢ prawna i finansowa

Umowa wymaga, aby dostawcy i — w stosownych przypadkach — ich podwykonawcy przedkladali producentowi lub
importerowi, wraz z umowa w sprawie przechowywania danych, pisemne o$wiadczenie, ze spelniaja oni wymogi
niezaleznosci prawnej i finansowej okreslone w art. 35 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.

Artykut 9

Ochrona i poufno$é danych

1. Umowa przewiduje, ze dostawcy wprowadzaja wszelkie wiasciwe $rodki niezbedne do zapewnienia poufnosci,
integralnosci i dostgpnosci wszystkich danych przechowywanych w ramach wykonywanej umowy. Srodki te obejmuja
kontrole bezpieczenistwa administracyjnego, technicznego i fizycznego.

2. Umowa wymaga, aby dane osobowe gromadzone w ramach jej wykonywania byly przetwarzane zgodnie
z dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (').

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 281z 23.11.1995,s. 31).
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Artykut 10
Zarzadzanie bezpieczefistwem informacji

Umowa zobowigzuje dostawcow do oéwiadczenia, ze repozytorium pierwotne i — w stosownych przypadkach -
repozytorium wtdrne sa zarzadzane zgodnie z migedzynarodowo uznanymi normami zarzadzania bezpieczefistwem
informacji. Uznaje si¢, ze dostawcy, ktorzy uzyskali certyfikat ISO/IEC 27001:2013, spelniaja te normy.

Artykut 11

Koszty

W umowie wymaga si¢, aby dostawcy naliczali koszty, ktére maja ponie$¢ producenci lub importerzy zgodnie z art. 30
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574, w sposob sprawiedliwy, uzasadniony i proporcjonalny do:

a) $wiadczonych ustug; oraz

b) liczby niepowtarzalnych identyfikatoréw, o ktére dany producent lub importer wystapit w danym okresie.

Artykut 12
Uczestnictwo w systemie repozytoriéw wtoérnych

1. Umowa zobowigzuje dostawce do uczestniczenia w tworzeniu systemu repozytoriow wtornych (w przypadku gdy
w dniu zawarcia umowy system repozytoriéw wtérnych nie zostal jeszcze utworzony), jezeli wymagaja tego przepisy
rozdzialu V rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.

2. Umowa zawiera postanowienie, ktére umozliwia dostawcom uzyskanie od producentéw i importeréw wyrobéw
tytoniowych zwrotu kosztéw poniesionych w zwiazku z utworzeniem, prowadzeniem i utrzymywaniem repozytorium
wtornego oraz instalacja, obstuga i konserwacja routera, o ktérych mowa w rozdziale V rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2018/574.

Artykut 13

Czas trwania umowy

Czas trwania umowy ustala si¢ na okres co najmniej pigciu lat z mozliwoscia odnowienia, z zastrzezeniem zgody stron
i pod warunkiem, ze dostawca wcigz spelnia wymogi dyrektywy 2014/40/UE oraz rozporzgdzenia wykonawczego
(UE) 2018/574.

Artykut 14

Komunikacja z innymi stronami

Umowa zobowigzuje dostawcow do wzajemnej wspOlpracy oraz wspélpracy z wilaSciwymi organami panstw
czlonkowskich w zakresie niezbednym do zapewnienia skutecznej organizacji biezgcego funkcjonowania systemu
repozytoriow.

Artykut 15
Audyty

1. Umowa okre$la warunki umozliwiajace audytorom zewngtrznym, ktérzy zostali zatwierdzeni przez Komisje
zgodnie z art. 15 ust. 8 dyrektywy 2014/40/UE, przeprowadzanie zapowiedzianych i niezapowiedzianych audytéw
w odniesieniu do repozytorium pierwotnego oraz — w stosownych przypadkach — repozytorium wtérnego, w tym
oceng, czy dostawca i — w stosownych przypadkach — jego podwykonawcy spelniaja odpowiednie wymogi prawne.

2. Umowa stanowi, ze audytorzy zewnetrzni majg nieograniczony fizyczny i wirtualny dostep do repozytorium
pierwotnego i — w stosownych przypadkach — repozytorium wtérnego oraz powigzanych z nimi ustug przez caly czas
trwania audytu.
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Artykut 16
Odpowiedzialno$¢

Zgodnie z przepisami prawa wlaSciwego w umowie ustanawia si¢ warunki okre$lajace odpowiedzialno$¢ stron, w tym
w odniesieniu do bezposrednich i posrednich szkdd, ktére moga powstal w zwigzku z wykonywaniem umowy. Nie
naruszajgc przepisow prawa wiasciwego, umowa okre$la, ze nie ma ograniczenia odpowiedzialnosci w przypadku
naruszenia poufnosci lub naruszenia przepiséw w zakresie ochrony danych.

Artykut 17
Rozwigzanie umowy

1. Zgodnie z prawem wlasciwym umowa okresla warunki dotyczace rozwiazania umowy. W przypadku rozwigzania
umowy umowa naklada na strone, ktdra ja rozwiazuje, obowigzek powiadomienia Komisji, zgodnie z wymogami
proceduralnymi okreslonymi w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574.

2. Umowa zobowigzuje strony do zapewnienia minimalnego okresu wypowiedzenia wynoszacego pigé miesigcy
przed rozwigzaniem umowy.

Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw akapitu pierwszego umowa naklada na producentéw i importeréw obowigzek
natychmiastowego rozwigzania umowy:

a) w razie powaznego naruszenia przez dostawce jego obowiazkow wynikajacych z umowy;

b) w przypadku gdy dostawca staje si¢ niewyplacalny lub istnieje bezposrednie ryzyko, Ze stanie si¢ niewyplacalny
zgodnie z przepisami prawa wlasciwego.

3. Do celéw ust. 2 lit. a) powazne naruszenie ma miejsce, gdy:

a) dostawca nie wypelnia zobowigzan lub nie $wiadczy uslug przewidzianych w umowie, ktére majg zasadnicze
znaczenie dla skutecznego funkcjonowania systemu identyfikowalnosci, w tym — w szczegdélnosci — nie spelnia
wymogdéw okreslonych w rozdziale V rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574;

b) dostawca przestaje spetnia¢ wymogi niezaleznosci prawnej i finansowej okreslone w art. 35 ust. 2 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2018/574 oraz w przypadku, gdy przed uplywem terminu, o ktérym mowa w art. 35 ust. 6
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/574, niemozliwe bylo przywrdcenie zgodnosci z wymogami.

Artykut 18
Zawieszenie ustug

W umowie okresla sig, ze zawieszenie ustug w przypadku opé6Znienia w platnosci przez producenta lub importera na
rzecz dostawcy jest zabronione, chyba Ze opéznienie przekracza ostateczny termin platnoSci o trzydziesci dni lub
wiecej.

Artykut 19
Mozliwo$é przenoszenia danych

1.  Umowa wymaga od dostawcOw zapewnienia pelnej mozliwoici przenoszenia danych w przypadkach, gdy
producent lub importer zawiera umowe w sprawie prowadzenia jego repozytorium pierwotnego z nowym dostawca.
Dotychczasowy dostawca dostarcza nowemu dostawcy przed data rozwigzania umowy aktualng kopi¢ wszystkich
danych przechowywanych w repozytorium pierwotnym. Wszelkie aktualizacje danych po takim dostarczeniu podlegaja
migracji do nowego dostawcy bez zbednej zwloki.

2. W celu zapewnienia ciaglosci dzialan umowa obejmuje stosowny plan odstgpienia od umowy okreslajacy
procedure, ktérej nalezy przestrzega¢ w przypadku, gdy umowa jest rozwigzywana, a producent lub importer zawiera
umowe z nowym dostawcg. Plan zawiera wymog, aby dotychczasowy dostawca w dalszym ciggu $wiadczyl swoje ushugi
az do momentu, w ktérym nowy dostawca bedzie w pelni operacyjny.

3. Umowa zawiera postanowienia gwarantujace, by dotychczasowy dostawca nie mial prawa zatrzymywania Zadnych
danych, informacji ani innych niezbednych materialéw zwigzanych z repozytorium pierwotnym po ich dostarczeniu do
nowego dostawcy.
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Artykut 20
Prawo wlasciwe i jurysdykcja
1. Umowa podlega przepisom prawa jednego z pafistw cztonkowskich Unii Europejskiej zgodnie z ustaleniami stron.

2. Umowa podlega jurysdykgji jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej zgodnie z ustaleniami stron.

Artykut 21
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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