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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2018/573
ze dne 15. prosince 2017

o klicovych prvcich smluv o uchovivini ddaji, jez maji byt uzavirdny v rdmci systému
sledovatelnosti tabikovych vyrobkd

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich
a spravnich pfedpisti clenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni Gipravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobka
a o zruSeni smérnice 2001/37[ES ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 12 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Ustanoveni ¢l. 15 odst. 8 smérnice 2014/40/EU vyzaduje, aby kazdy vyrobce a dovozce v rdmci systému sledova-
telnosti tabdkovych vyrobki déle specifikovaného v provddécim nafizeni Komise (EU) 2018/574 (3 uzaviel
smlouvu s poskytovatelem, ktery je nezdvislou tfeti stranou, za Gcelem spravovani informaci souvisejicich se
svymi tabdkovymi vyrobky. Ustanoveni ¢l. 15 odst. 12 smérnice 2014/40/EU Komisi svéfuje pravomoc vymezit
klicové prvky uvedenych smluv.

(2)  Za Gcelem zajisténi efektivniho fungovani systému sledovatelnosti tabdkovych vyrobkii obecné a konkrétné
interoperability systému dlozist je vhodné stanovit klicové prvky smluv o uchovavani tdaji, aby byly zahrnuty
specifikace tykajici se provozuschopnosti, dostupnosti a vykonu sluzeb, jeZ maji poskytovat poskytovatelé
uchovavani udaji. K zajisténi efektivniho a nepfetrzitého fungovani systému sledovatelnosti a systému pro
uchovavani tdaji, ktery je jeho souddsti, je nezbytné, aby poskytovatelé stanovili jasné pozadavky na pfenosi-
telnost Gidajti pro pfipady, kdy se vyrobce nebo dovozce rozhodne zménit poskytovatele. Smlouvy by tudiz mély
obsahovat ustanoveni vyZadujici pouzivdn{ technologie, kterd je na trhu dostupnd a v daném odvétvi se bézné
pouzivd, aby byl zajistén efektivni a nepferu§ovany prenos idajii mezi stdvajicim a novym poskytovatelem.

(3)  Za Gcelem zajisténi nezbytné miry flexibility by mélo byt mozné pozadovat, aby poskytovatel uchovévani adaja
za poplatek poskytoval doplikové technické sluzby souvisejici s provozem primdrniho uloZzisté, jako je
rozifovani provozni funkénosti uZivatelskych rozhrani, za ptedpokladu, Ze doplikové sluzby prispivaji
k fadnému fungovani systému dlozist a nejsou v rozporu s zadnymi pozadavky stanovenymi v provadécim
nafizeni (EU) 2018/574. Smlouva by proto méla takovou mozZnost stanovit.

(4)  Aby byl vzdy zarucen nezévisly provoz systému sledovatelnosti, méla by mit Komise moznost zrusit schvaleni
poskytovatele uchovavani ddajd, s nimz jiz byla uzaviena smlouva, pokud na zdkladé posouzeni ¢i opétovného
posouzeni technické kapacity nebo nezavislosti poskytovatele shledd, Ze neni vhodny.

() Uk vést.L127,29.4.2014,s. 1.
() Provadéci natizeni Komise (EU) 2018/574 ze dne 15. prosince 2017 o technickych normdch pro zavedeni a provoz systému sledova-
telnosti tabdkovych vyrobk (viz strana 7 v tomto &isle Ufedniho véstniku).
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(5)  Za 4celem zajisténi efektivni organizace kazdodenniho fungovini systému by poskytovatelé primdrnich dlozist
méli spolupracovat mezi sebou i s prislusnymi organy clenskych stdt a Komisi,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Predmét
Toto nafizen{ stanovi klicové prvky, které maji byt obsaZzeny ve smlouvich o uchovavani udajii uvedenych v ¢l. 15
odst. 8 smérnice 2014/40/EU.

Cldnek 2

Definice

Pro dcely tohoto nafizeni se kromé definici uvedenych ve smérnici 2014/40/EU a provadécim nafizeni (EU) 2018/574
pouziji tyto definice:

1) ,smlouvou” se rozumi smluvni ujedndni mezi vyrobcem nebo dovozcem tabdkovych vyrobki a poskytovatelem
systémt pro uchovavédni tdaju v souladu s ¢l. 15 odst. 8 smérnice 2014/40/EU a provddécim nafizenim (EU)
2018/574;

>

,poskytovatelem“ se rozumi jakdkoli pravnickd osoba, s niZ vyrobce nebo dovozce tabdkovych vyrobki uzaviel
smlouvu za Glelem ziizeni a provozovani svého primdrniho tloZisté a poskytovani souvisejicich sluzeb;

)
~

~pFenositelnosti tidaja“ se rozum{ moznost pfendSet ddaje mezi riznymi dloZisti s vyuZzitim technologie, kterd je
dostupnd na trhu a bézné pouzivand v daném odvétvi.

Cldnek 3
Hlavni povinnosti podle smlouvy

1. Smlouva stanovi hlavni sluzby, které méd poskytovatel poskytovat a které zahrnuji:
1) zfizeni a provoz primdrniho GloZzisté v souladu s ¢lankem 26 provaddéciho natizeni (EU) 2018/574;

2) je-li provozovatel primdrntho wloZisté jmenovan poskytovatelem sekunddrntho wloziste, ziizeni a provoz
sekundarniho dlozisté a routeru v souladu s ¢lanky 27, 28 a 29 provadéciho nafizeni (EU) 2018/574;

3) na Zadost poskytovani dalsich doplitkovych technickych sluzeb souvisejicich s provozem primarniho tlozisté, které
piispivaji k fddnému fungovani systému tloZist.

2. Pfi vymezovani hlavnich sluzeb uvedenych v odst. 1 bodech 1) a 2) smlouva stanovi specifikace tykajici se
provozuschopnosti, dostupnosti a vykonu sluzeb, které spliuji minimdlni pozadavky stanovené v tomto nafizeni
a v kapitole V provadéciho nafizeni (EU) 2018/574.

Cldnek 4

Technickd odbornost

Smlouva stanovi povinnost poskytovateldi vystavit vyrobci nebo dovozci pisemné prohldeni, Ze maji nezbytnou
technickou a provozni odbornost k poskytovani sluzeb uvedenych v ¢lanku 3 a ke splnéni pozadavki stanovenych
v kapitole V provddéciho nafizeni (EU) 2018/574 nebo maji takovou odbornost k dispozici.
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Cldnek 5
Dostupnost primarniho tloZisté

1. Smlouva specifikuje garantovanou mési¢ni dobu provozuschopnosti a dostupnost primdrniho tlozi§té na drovni
99,5 %.

2. Smlouva vyzaduje, aby poskytovatel zavedl odpovidajici zdlohovaci mechanismy, aby se zamezilo piipadné ztraté
tdajt, které jsou uloZeny, obdrzeny nebo pfendSeny v okamziku, kdy dojde k nedostupnosti primarniho dlozisté.

Cldnek 6
Pfistupova prava

Smlouva stanovi pozZadavky na fyzicky a virtudlni pfistup do primdrniho tlozi§té poskytovany na drovni serveru a na
drovni databdze vnitrostitnim spravcim clenskych stdtd, Komisi a jmenovanym externim auditortm v souladu
s ¢lankem 25 provadéciho nafizeni (EU) 2018/574.

Cldnek 7
Subdodavky

1. Stanovi-li smlouva, Ze poskytovatel muiZze nékteré povinnosti ze smlouvy plnit formou subdoddvek, musi
obsahovat ustanoveni, které jasné uvadi, Ze uzavienim smlouvy o subdoddvce neni dotéena primdrni odpovédnost
poskytovatele za plnéni smlouvy.

2. Smlouva musi dile pozadovat, aby poskytovatel:

a) zajistil, Ze navrhovany subdodavatel disponuje nezbytnou technickou odbornosti a spliiuje pozadavky na nezdvislost
stanovené v ¢lanku 35 provddéciho nafizeni (EU) 2018/574;

b) predlozil Komisi kopii prohldseni uvedeného v ¢lanku 8 tohoto nafizeni podepsaného piislusnym subdodavatelem ¢i
subdodavateli.

Cldnek 8
Pravni a finan¢ni nezavislost

Smlouva vyzaduje, aby poskytovatelé a v piislusnych piipadech jejich subdodavatelé vystavili vyrobci nebo dovozci
spolecné se smlouvou o uchovévini tidaji pisemné prohldSeni, Ze spliuji pozadavky tykajici se prdvni a finan¢ni
nezdvislosti stanovené v ¢linku 35 provadéctho nafizeni (EU) 2018/574.

Cldnek 9

Ochrana ddaji a diivérnost

1. Smlouva specifikuje, Ze poskytovatel ptijme veskerd odpovidajici opatfeni nezbytnd k zajisténi divérnosti, integrity
a dostupnosti viech tdaji uchovavanych v rdmci plnéni této smlouvy. Tato opatfeni zahrnuji kontroly administrativni,
technické a fyzické bezpecnosti a zabezpecent.

2. Smlouva vyZaduje, aby osobni tdaje, s nimiZ se nakladd podle smlouvy, byly zpracovavany v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (').

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46[ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdaji a o volném pohybu téchto tidaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
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Cldnek 10
Rizeni bezpeénosti informaci
Smlouva vyZaduje, aby poskytovatelé ucinili prohldSeni, Ze primarni a v piislusnych piipadech sekundirni dlozisté je
fizené v souladu s mezindrodné uzndvanymi normami fizeni bezpe¢nosti informaci. Pfedpokldda se, Ze poskytovatelé
certifikovani dle ISO/IEC 27001:2013 uvedené normy spliuji.
Cldnek 11

Néklady

Smlouva vyZaduje, aby ndklady, které poskytovatelé wctuji vyrobcim nebo dovozcim v souladu s ¢ldnkem 30
provadéciho nafizeni (EU) 2018/574, byly spravedlivé, opodstatnéné a pfiméfené:

a) poskytovanym sluzbdm a

b) poctu jedinecnych identifikdtorti, které si béhem daného obdobi dotéeny vyrobce nebo dovozce vyzddal.

Cldnek 12
Ucast na systému sekundarniho dloZisté

1. Smlouva vyzaduje, aby se poskytovatel podilel na zf{zeni systému sekundarniho dlozisté (pokud sekunddrni systém
nebyl k datu uzavieni smlouvy je$té zfizen), jak mutze byt poZadovidno v souladu s pravidly stanovenymi
v kapitole V provadéciho nafizeni (EU) 2018/574.

2. Smlouva obsahuje ustanoveni, které poskytovatelim umozni poZadovat po vyrobcich a dovozcich tabdkovych
vyrobkd nahradu ndkladii vzniklych v souvislosti se ziizenim, provozovanim a tidrzbou sekunddrniho tloZisté a routeru
uvedenych v kapitole V provadéciho nafizeni (EU) 2018/574.

Cldnek 13

Doba trvéani

Doba trvani smlouvy se stanovi minimdlné na pét let s moznosti prodlouzeni, pokud se na ném strany dohodnou
a pokud poskytovatel naddle spliiuje poZadavky stanovené ve smérnici 2014/40/EU a provddécim nafizeni (EU)
2018/574.

Cldnek 14

Komunikace s ostatnimi stranami

Smlouva vyZaduje, aby poskytovatelé spolupracovali mezi sebou a s pFislusnymi orgdny clenskych stitti, a to v mife
nezbytné k zajisténi efektivni organizace kazdodenniho fungovéni systému dlozist.

Cldnek 15

Audity
1. Smlouva stanovi podminky, které externim auditorim schvdlenym Komisi v souladu s ¢l. 15 odst. 8 smérnice
2014/40/EU umozni provddét ozndmené a neozndmené audity v souvislosti s primdrnim tloZistém a v pfislusnych
piipadech sekunddrnim tloZistém, véetné posouzeni, zda poskytovatel a pi¥{padné jeho subdodavatelé spliuji piislusné

zdkonné pozadavky.

2. Smlouva specifikuje, Ze externim auditorim je po dobu trvini auditu umoZnén neomezeny fyzicky a virtudlni
pfistup do primdrntho tlozisté a v p¥islusnych pfipadech do sekunddrniho tlozisté a k souvisejicim sluzbdm.
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Cldnek 16
Odpovédnost

Smlouva stanovi podminky podrobné vymezujici odpovédnost stran, a to i odpovédnost za piimé a nepiimé $kody,
které mohou vzniknout pfi plnéni smlouvy, v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy. Aniz jsou doteny platné pravni
piedpisy, smlouva dale specifikuje, Ze odpovédnost neni omezena v piipadé poruseni diivérnosti nebo poruseni pravidel
tykajicich se ochrany tdaji.

Cldnek 17
Ukonceni smlouvy

1. Smlouva stanovi podminky tykajici se ukonceni smlouvy, a to v souladu s platnymi prdvnimi pfedpisy. V pfipadé
ukonceni smlouvy smlouva vyzaduje, aby strana ukoncujici smlouvu uvédomila Komisi v souladu s procesnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze I provadéciho nafizeni (EU) 2018/574.

2. Smlouva vyZaduje, aby strany stanovily minimalné pétimési¢ni vypovédni lhiitu pro ukonceni smlouvy.

Odchylné od prvniho pododstavce smlouva vyzaduje, aby vyrobci a dovozci ukon¢ili smlouvu s okamzitou platnosti:
a) pokud poskytovatel zdvaznym zptsobem porusi své povinnosti podle smlouvy;

b) pokud se poskytovatel dostane do platebni neschopnosti podle platnych pravnich pfedpistt nebo hrozi bezprostfedni
riziko, Ze se tak stane.

3. Pro tcely odst. 2 pism. a) zdvazné poruseni zahrnuje:

a) situaci, kdy poskytovatel neplni své povinnosti nebo neposkytuje sluzby stanovené ve smlouvé, které jsou nezbytné
k efektivnimu fungovani systému sledovatelnosti, zejména nedodrzuje pozadavky stanovené v kapitole V provadéciho
nafizeni (EU) 2018/574;

b) situaci, kdy poskytovatel pfestane spliiovat pozadavky na prdvni a finan¢ni nezavislost stanovené v ¢l. 35 odst. 2
provadéciho nafizeni (EU) 2018/574 a kdy do uplynuti lhity uvedené v ¢l. 35 odst. 6 provadéctho nafizeni (EU)
2018/574 nemohl byt soulad s pozadavky zaveden.

Cldnek 18
PferuSeni poskytovini sluzeb

Smlouva stanovi zdkaz prerudeni poskytovani sluzeb v piipadé prodleni s platbami na strané vyrobce nebo dovozce
poskytovateli, pokud prodleni nepfekracuje kone¢ny termin splatnosti o tficet ¢i vice dni.

Cldnek 19
Pfenositelnost idaji

1. Smlouva vyZaduje, aby poskytovatelé zajistili iplnou prenositelnost idaji v ptipadech, kdy vyrobce nebo dovozce
uzavie smlouvu o provozovani primarniho dloZisté s novym poskytovatelem. Stdvajici poskytovatel novému poskyto-
vateli pfed datem ukonceni smlouvy ptedd aktudlni kopii vSech ddaji uchovavanych v primdrnim dlozisti. Veskeré
aktualizace Gidajii po uvedeném pfeddni jsou bez zbyte¢ného odkladu migrovany k novému poskytovateli.

2.V zdjmu zajistén{ kontinuity ¢innosti smlouva zahrnuje platny pldn ukonceni, ktery stanovi postup, jimz se strany
museji Fidit, pokud dojde k ukonceni smlouvy a vyrobce nebo dovozce uzavie smlouvu s novym poskytovatelem. Plan
zahrnuje pozadavek, aby stavajici poskytovatel poskytoval své sluzby az do okamziku, kdy bude novy poskytovatel
provozuschopny.

3. Smlouva obsahuje ustanoveni, kterd zajisti, aby stdvajici poskytovatel nemél zadrzovaci pravo, pokud jde o jakékoli
udaje, informace & jiné nezbytné materidly souvisejici s primdrnim tlozi§tém, poté co byly pfeddny novému poskyto-
vateli.
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Cldnek 20
Rozhodné privo a jurisdikce
1. Smlouva se fdi pravnimi pfedpisy jednoho z ¢lenskych statti Evropské unie, jak se dohodnou strany smlouvy.

2. Smlouva podléha jurisdikci jednoho z ¢lenskych stdti Evropské unie, jak se dohodnou strany smlouvy.

Cldnek 21
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. prosince 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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