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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/573
z 15. decembra 2017

o kl'i¢ovych prvkoch zmliv o uchovévani iidajov, ktoré sa majii uzatvdrat ako sicast systému
vysledovatelnosti pre tabakové vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurpskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych stitov tykajiicich sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych
a stvisiacich vyrobkov a o zrusen{ smernice 2001/37ES ('), a najmd na jej ¢ldnok 15 ods. 12,

kedze:

(1)

M U.v.

V ¢lanku 15 ods. 8 smernice 2014/40/EU sa vyzaduje, aby kazdy vyrobca a dovozca uzavrel v rdmci systému
vysledovatelnosti pre tabakové vyrobky, ktory je blizsie $pecifikovany vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU)
2018574 (°), zmluvu s nezdvislou trefou stranou na tcely spravovania informdcii tykajdcich sa jeho tabakovych
vyrobkov. Podla ¢ldnku 15 ods. 12 smernice 2014/40/EU je Komisia oprdvnend vymedzit kltcové prvky
uvedenych zmldv.

Na zabezpecenie w¢inného fungovania systému vysledovatelnosti pre tabakové vyrobky vo vseobecnosti
a konkrétne na zabezpeenie interoperability systému registrov je vhodné stanovit klucové prvky zmliv
o uchovévani tdajov s cielom zahrniit Specifikdcie tykajiice sa operability, dostupnosti a vykondvania sluzieb,
ktoré maji poskytovat poskytovatelia uchovavania tdajov. Na zabezpecenie uGc¢inného a kontinudlneho
fungovania systému vysledovatelnosti a v fiom obsiahnutého systému uchovdvania tdajov je potrebné, aby
poskytovatelia zaviedli jasné poziadavky na prenosnost tdajov pre pripad, Ze by sa vyrobca alebo dovozca
rozhodol zmenit svojho poskytovatela. Z tohto dovodu by zmluvy mali obsahovat ustanovenia vyzadujice
pouzivanie technoldgie, ktord je na trhu lahko dostupnd a ktord sa v tomto sektore bezne pouZiva, aby sa zarudil
Gcinny a nepretrzity prenos tdajov medzi sGi¢asnymi a novymi poskytovatelmi.

S cielom zabezpecit potrebnd troven flexibility by mala existovat moznost poziadat poskytovatela uchovavania
udajov, aby za poplatok vykondval podporné technické sluzby stvisiace s prevadzkou primdrneho registra, ako je
napriklad rozsirovanie prevadzkovej funkcnosti pouzivatelskych rozhrani, a to za predpokladu, Ze dodato¢né
sluzby prispievaji k riadnemu fungovaniu systému registrov a nenart$ajii Ziadnu z poziadaviek stanovenych vo
vykondvacom nariadenf (EU) 2018/574. Preto by sa v zmluve mala stanovit takdto moznost.

Na zabezpecenie trvalej nezdvislej prevadzky systému vysledovatelnosti by Komisia mala mat moznost odvolat
schvélenie poskytovatela uchovévania dajov, s ktorym sa uz uzavrela zmluva, v pripade, Ze vysledky postidenia
alebo prehodnotenia technickych schopnosti ¢i nezdvislosti poskytovatela z hladiska jeho vhodnosti nie st
priaznivé.

EUL127,29.4.2014,s.1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/574 z 15. decembra 2017 o technickych normdch pre vytvorenie a previdzku systému
vysledovatelnosti pre tabakové vyrobky (pozri stranu 7 tohto tradného vestnika).
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(5) S cielom zabezpecit U¢innd organizdciu kazdodenného fungovania systému by poskytovatelia primdrnych
registrov mali spolupracovat medzi sebou, ako aj s prislusnymi organmi ¢lenskych 3tdtov a s Komisiou,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy

Tymto nariadenim sa stanovuji kltcové prvky, ktoré sa maji zahrnif do zmliv o uchovdvani ddajov uvedenych
v &lnku 15 ods. 8 smernice 2014/40/EU.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na téely tohto nariadenia sa okrem pojmov vymedzenych v smernici 2014/40/EU a vo vykonidvacom nariadeni (EU)
2018/574 uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,zmluva“ je zmluvnd dohoda medzi vyrobcom alebo dovozcom tabakovych vyrobkov a poskytovatelom systémov
uchovdvania dajov v siilade s ¢lankom 15 ods. 8 smernice 2014/40/EU a vykondvacim nariadenim (EU) 2018/574;

2. ,poskytovatel“ je akdkolvek pravnickd osoba, s ktorou vyrobca alebo dovozca tabakovych vyrobkov uzatvoril zmluvu
na Gcely vytvorenia a prevadzkovania svojho primdrneho registra a stivisiacich sluZieb;

3. ,prenosnost udajov“ je moznost presivat Gdaje medzi réznymi registrami pomocou technolégie, ktord je Iahko
dostupnd na trhu a bezne pouzivand v danom sektore.

Cldnok 3
Hlavné zodpovednosti na ziklade zmluvy

1.V zmluve sa $pecifikujii klticové sluzby, ktoré ma poskytovatel poskytovat a ktoré zahfnaju:
1. vytvorenie a previdzkovanie primarneho registra v sdlade s ¢ldinkom 26 vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/574;

2. v pripade, Ze je za poskytovatela sekunddrneho registra vymenovan)'r subjekt prevadzkujici primdrny register,
vytvorenie a prevddzkovanie sekunddrneho registra a smerovaca v stlade s clankami 27, 28 a 29 vykondvacieho
nariadenia (EU) 2018/574;

3. poskytovanie dalSich podpornych technickych sluzieb na poziadanie, ktoré stvisia s prevddzkovanim primdrneho
registra a prispievaji k riadnemu fungovaniu systému registrov.

2. Pokial ide o vymedzenie klicovych sluzieb uvedenych v odseku 1 bodoch 1 a 2, zmluva obsahuje 3pecifikdcie
tykajtice sa operability, dostupnosti a vykondvania sluzieb, ktoré splitajii minimalne poziadavky stanovené v tomto
nariadenf a v kapitole V vykondvacieho nariadenia (EU) 2018/574.

Cldnok 4

Technické odborné znalosti

V zmluve sa vyzaduje, aby poskytovatelia vyhotovili pre vyrobcu alebo dovozcu pisomné vyhldsenie o tom, Ze maji
technické a prevddzkové odborné znalosti potrebné na vykondvanie sluzieb uvedenych v ¢ldnku 3 a na splnenle
poziadaviek stanovenych v kapitole V vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/574, alebo Ze takéto odborné znalosti majii
k dispozicii.
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Cldnok 5
Dostupnost primédrneho registra

1.V zmluve sa stanovuje zarucené mesacné bezporuchové fungovanie a 99,5-percentnd dostupnost primdrneho
registra.

2.V zmluve sa vyzaduje, aby poskytovatel zaviedol vhodné zdlozné mechanizmy na zamedzenie akejkolvek strate
uchovévanych, prijimanych alebo prendsanych tdajov v Case, ked' primdrny register nie je dostupny.
Cldnok 6
Pdva na pristup

V zmluve sa stanovujii poziadavky, na zdklade ktorych sa md vnitrostitnym spravcom clenskych $titov, Komisii
a vymenovanym externym auditorom v stlade s ¢linkom 25 vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/574 udelit fyzicky
a virtudlny pristup na server a do trovne databdzy primdrneho registra.

Cldnok 7
Vyuzivanie subdodéivatelov

1. Ak sa v zmluve stanovuje, Ze poskytovatel moze na plnenie uréitych zavizkov vyplyvajicich zo zmluvy vyuzivat
subdodévatelov, zahrnie sa do nej ustanovenie, v ktorom sa objasni, Ze vyuzZivanie subdoddvatelov neovplyvni primdrnu
zodpovednost poskytovatela za plnenie zmluvy.

2.V zmluve sa od poskytovatela dalej vyzaduje:

a) zabezpecenie toho, aby navrhovany subdoddvatel disponoval nevyhnutnymi technickymi odbornymi znalostami
a splnal poziadavky nezavislosti stanovené v élanku 35 vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) 2018/574;

b) aby Komisii predlozil képiu vyhldsenia uvedeného v ¢lanku 8 tohto nariadenia podpisaného prislusnym(-) subdoda-
vatelom(-mi).

Cldnok 8
Prdvna a finan¢nd nezdvislost

V zmluve sa od poskytovatelov, a v uplatnitenych prl’padoch od ich subdodévatelov, vyzaduje, aby okrem zmluvy
o uchovévani tdajov pre Vyrobcu alebo dovozcu vyhotovili pisomné vyhldsenie tom, Ze splitajii poziadavky na pravnu
a finan¢nd nezdvislost stanovené v ¢ldnku 35 vykondvacieho nariadenia (EU) 2018/574.

Cldnok 9
Ochrana ddajov a zachovanie dévernosti

1.V zmluve sa stanovuje, Ze poskytovatel zavedie vSetky vhodné opatrenia potrebné na zabezpecenie zachovania
dovernosti, integrity a dostupnosti vSetkych uloZenych tdajov pri plneni zmluvy. Takéto opatrenia zahffiaji adminis-
trativne, technické a fyzické kontroly bezpecnostnej ochrany a bezpe¢nosti.

2.V zmluve sa vyZzaduje, aby sa osobné tdaje, s ktorymi sa zaobchddza v zmysle zmluvy, spracovavali v stlade so
smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (').

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych ddajov
avolnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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Cldnok 10
Riadenie bezpe¢nosti informdcii

V zmluve sa od poskytovatelov vyzaduje, aby vyhldsili, Ze primdrny register a v uplatnitelnom pripade sekundarny
register sa spravujii v stilade s medzindrodne uzndvanymi normami riadenia bezpecnosti informdcii. V pripade poskyto-
vatelov certifikovanych podla ISO/IEC 27001:2013 sa predpokladd, ze spliaji tieto normy.

Cldnok 11

Néklady

V zmluve sa vyzaduje, aby ndklady, ktoré poskytovatelia Gctuji vyrobcom alebo dovozcom v stlade s ¢linkom 30
vykonédvacieho nariadenia (EU) 2018/574, boli spravodlivé, odovodnené a primerané:

a) poskytnutym sluzbidm a

b) poctu jedinecnych identifikdtorov, o ktoré prislusny vyrobca alebo dovozca v priebehu daného obdobia poziadal.

Cldnok 12
Ucast na sekunddrnom registraénom systéme

1.V zmluve sa vyZaduje, aby bol poskytovatel zapojeny do vytvdrania sekunddrneho registracného systému (ak ku
ditu uzatvorenia zmluvy sekunddrny systém este nebol vytvoreny), ako sa moze vyzadovat v stlade s pravidlami
stanovenymi v kapitole V vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/574.

2. Zmluva obsahuje ustanovenie, ktorym sa poskytovatel’om umoziuje, aby vyrobcom a dovozcom tabakovych
vyrobkov dctovali ndklady vzniknuté v sdvislosti s vytvdranim, prevddzkou a ddrzbou sekunddrneho registra
a smerovaca uvedenych v kapitole V vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/574.

Cldnok 13

Trvanie

Trvanie zmluvy sa stanovuje minimalne na pit rokov s moznostou prediZenia na zdklade dohody zmluvnych strdn
a nepretrzitého dodrziavania poziadaviek smernice 2014/40/EU a vykondvacieho nariadenia (EU) 2018/574 zo strany
poskytovatela.

Cldnok 14

Komunikdcia s inymi stranami

V zmluve sa od poskytovatelov vyzaduje, aby spolupracovali medzi sebou, ako aj s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych
§tatov v rozsahu potrebnom na zabezpecenie i¢innej organizdcie kazdodenného fungovania systému registrov.

Cldnok 15

Audity

1.V zmluve sa stanovuji podmienky umoZiujice externym auditorom schvélenym Komisiou v stlade s ¢ldnkom 15
ods. 8 smernice 2014/40/EU, aby vykonavah ohldsené a neohldsené audlty tykajice sa primdrneho registra a v uplatni-
telnom pripade sekunddrneho registra vritane posidenia toho, ¢i poskytovatel a v uplatnitelnom pripadne jeho
subdodavatelia dodrziavaju prislusné legislativne poziadavky.

2.V zmluve sa stanovuje, Ze externym auditorom sa pocas trvania auditu poskytuje neobmedzeny fyzicky a virtudlny
pristup k primdrnemu registru a v uplatnitelnom pripade k sekunddrnemu registru a sluzbam, ktoré s nimi stivisia.
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Cldnok 16
Zodpovednost

V zmluve sa stanovujii podmienky podrobne opisujice zodpovednost zmluvnych strdn vritane zodpovednosti za
priame a nepriame $kody, ktoré moZu vzniknat v zmysle zmluvy, a to v stlade s platnymi pravnymi predpismi. Bez
toho, aby bolo dotknuté uplatnitelné pravo, sa v zmluve dalej stanovuje, Ze v pripade naruSenia dovernosti alebo
porusenia pravidiel o ochrane tdajov neexistuje obmedzenie zodpovednosti.

Cldnok 17
Vypovedanie zmluvy

1.V zmluve sa v stlade s platnymi pravnymi predpismi stanovuji podmienky tykajice sa vypovedania zmluvy.
V pripade vypovedania zmluvy sa v zmluve vyZzaduje, aby zmluvnd strana, ktord zmluvu vypoveddva, informovala
Komisiu v stilade s procedurdlnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2018/574.

2.V zmluve sa vyzaduje, aby si zmluvné strany poskytli minimdlnu vypovednid lehotu piatich mesiacov na
vypovedanie zmluvy.

Odchylne od prvého odseku sa v zmluve vyzaduje, aby vyrobcovia a dovozcovia okamzite vypovedali zmluvu:
a) ak poskytovatel zdvaznym spdsobom porusi zdvizky vyplyvajice zo zmluvy;

b) ak sa poskytovatel dostane, alebo ak hrozi bezprostredné riziko, Ze sa dostane do platobnej neschopnosti v zmysle
uplatniteného prava.

3. Na tcely odseku 2 pism. a) zdvazné porusenie zahffia tieto situdcie:

a) ak si poskytovatel’ nepln{ zdvizky alebo nevykonéva sluzby stanovené v zmluve, ktoré st rozhodujiice pre tcinné
fungovanie systému vysledovatelnosti, a najmd ak nesplia poziadavky stanovené v kapitole V vykondvacieho
nariadenia (EU) 2018/574;

b) ak poskytovatel prestane splitat poziadavky na pravnu a financnd nezavislost stanovené v ¢lanku 35 ods. 2 vykond-
vacieho nariadenia (EU) 2018/574 a ak do uplynutia obdobia uvedeného v ¢lanku 35 ods. 6 vykondvacieho
nariadenia (EU) 2018/574 nebolo mozné dokézat stlad s predmetnymi poziadavkami.

Cldnok 18
Pozastavenie sluZieb

V zmluve sa stanovuje, Ze pozastavenie sluzieb v pripade oneskorenych platieb poskytovatelovi zo strany vyrobcu alebo
dovozcu je zakdzané, pokial oneskorenie neprekro¢i koneény termin platby o tridsat dni alebo viac.

Cldnok 19
Prenosnost tidajov

1.V zmluve sa od poskytovatelov vyzaduje, aby zabezpecili aplnt prenosnost Gdajov v pripadoch, ked vyrobca alebo
dovozca uzatvori zmluvu o spravovani svojho primédrneho registra s novym poskytovatelom. Sti¢asny poskytovatel doda
novému poskytovatelovi pred ddtumom vypovedania zmluvy aktudlnu képiu vietkych tdajov ulozenych v primdrnom
registri. Kazdd aktualizdcia Gdajov sa po uvedenom dodani bez zbyto¢ného odkladu prevadza na nového poskytovatela.

2.V zaujme zabezpecenia kontinuity ¢innost{ zmluva zahffia platny pldn odstiipenia, v ktorom je stanoveny postup
v pripade, Ze sa zmluva vypovedd a vyrobca alebo dovozca uzatvori zmluvu s novym poskytovatelom. Plin zahfna
poziadavku, aby stcasny poskytovatel nadalej poskytoval svoje sluzby az dovtedy, kym novy poskytovatel nezacne
vykondvat svoju ¢innost.

3. Zmluva obsahuje ustanovenia, na zdklade ktorych sa zabezpeli, Ze stcasny poskytovatel nebude mat pravo
uchovévat Zziadne tdaje, informdcie ani iné potrebné materidly tykajiice sa primdrneho registra po tom, ako boli
odovzdané novému poskytovatelovi.
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Cldnok 20
Uplatnitelné privo a privomoc

1. Zmluva sa riadi prdvnymi predpismi jedného z ¢lenskych $tatov Eurdpskej tinie, podla toho, ako sa zmluvné
strany dohodn.

2. Zmluva patri do pravomoci jedného z ¢clenskych stitov Eurdpskej tnie, podla toho, ako sa zmluvné strany
dohodna.

Clanok 21
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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