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IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/573
od 15. prosinca 2017.

o klju¢nim elementima ugovora o pohrani podataka koji se sklapaju u okviru sustava sljedivosti
duhanskih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2014/40/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 3. travnja 2014. o uskladivanju zakona
i drugih propisa drzava ¢lanica o proizvodnji, predstavljanju i prodaji duhanskih i srodnih proizvoda i o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/37/EZ ('), a posebno njezin ¢lanak 15. stavak 12.,

buduéi da:

(1)

Clankom 15. stavkom 8. Direktive 2014/40/EU namece se svakom proizvodacu i uvozniku, u okviru sustava
sljedivosti duhanskih proizvoda preciznije utvrdenog Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2018/574 (3), obveza
sklapanja ugovora s pruzateljem usluga koji je neovisna treca strana za potrebe pohrane informacija povezanih s
njegovim duhanskim proizvodima. Clankom 15. stavkom 12. Direktive 2014/40/EU Komisiju se ovlas¢uje za
definiranje klju¢nih elemenata tih ugovora.

Kako bi se opcenito osiguralo ucinkovito funkcioniranje sustava sljedivosti duhanskih proizvoda, a posebno
interoperabilnost sustava repozitorija, primjereno je utvrditi klju¢ne elemente ugovora o pohrani podataka u cilju
ukljucivanja specifikacija koje se odnose na funkcioniranje, dostupnost i ucinkovitost usluga koje pruzaju
pruzatelji usluga pohrane podataka. Za u¢inkovito i stalno funkcioniranje sustava sljedivosti i sustava za pohranu
podataka koji on sadrzava potrebno je da pruzatelji usluga utvrde jasne zahtjeve u pogledu prenosivosti podataka
ako proizvodac¢ ili uvoznik odlu¢i promijeniti svojeg pruzatelja usluga. Zato bi ugovori trebali uklju¢ivati odredbe
kojima se nalaze uporaba tehnologije koja je ve¢ dostupna na trzistu i koja se obi¢no upotrebljava u tom sektoru,
kako bi se osigurao ucinkovit i neometan prijenos podataka izmedu trenutacnog i novog pruzatelja usluga.

Kako bi se osigurala potrebna razina fleksibilnosti, potrebno je omoguditi da se od pruzatelja usluga pohrane
podataka zatrazi da, uz naknadu, pruzi pomocne tehnicke usluge povezane s radom primarnog repozitorija kao
§to je prosirenje operativnih funkcija korisnickih sucelja, pod uvjetom da se dodatnim uslugama pridonosi
pravilnom funkcioniranju sustava repozitorija i da se njima ne kr3i ni jedan od zahtjeva iz Provedbene uredbe
(EU) 2018/574. Stoga bi u ugovoru trebalo predvidjeti tu mogucnost.

Kako bi se u svakom trenutku zastitio neovisan rad sustava sljedivosti, Komisija bi trebala moéi oduzeti
odobrenje pruzatelju usluga pohrane podataka s kojim je ugovor ve¢ sklopljen, ako procjenom ili ponovnom
procjenom tehnickih kapaciteta ili neovisnosti utvrdi da je pruzatelj usluga neprimjeren.

() SLL127,29.4.2014., str. 1.
(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/574 od 15. prosinca 2017. o tehnickim standardima za uspostavu i rad sustava sljedivosti
duhanskih proizvoda (vidi stranicu 7. ovog Sluzbenog lista).
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(5)  Kako bi osigurali ucinkovitu organizaciju svakodnevnog funkcioniranja sustava, pruzatelji usluga primarnih
repozitorija trebali bi suradivati medusobno i s nadleznim tijelima drzava ¢lanica i Komisijom,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Predmet

Ovom Uredbom utvrduju se klju¢ni elementi koje je potrebno ukljuciti u ugovore o pohrani podataka iz ¢lanka 15.
stavka 8. Direktive 2014/40/EU.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Odluke i uz definicije utvrdene u Direktivi 2014/40/EU i Provedbenoj uredbi (EU) 2018/574,
primjenjuju se i sljedece definicije:

1. ,ugovor” znaci ugovor izmedu proizvodaca ili uvoznika duhanskih proizvoda i pruzatelja usluga sustava za pohranu
podataka u skladu s ¢lankom 15. stavkom 8. Direktive 2014/40/EU i Provedbene uredbe (EU) 2018/574;

2. ,pruzatelj usluga” znaci svaka pravna osoba s kojom je proizvoda¢ ili uvoznik duhanskih proizvoda sklopio ugovor
u svrhu uspostave primarnog repozitorija i upravljanja njime i povezanim uslugama;

3. ,prenosivost podataka” znaci sposobnost prenosenja podataka medu razli¢itim repozitorijima upotrebom tehnologije
koja je ve¢ dostupna na trzistu i koja se obi¢no upotrebljava u tom sektoru.

Clanak 3.
Glavne odgovornosti na temelju ugovora

1. U ugovoru se navode klju¢ne usluge koje pruza pruzatelj usluga, koje ukljucuju sljedece:

1. uspostavu primarnog repozitorija i upravljanje njime u skladu s ¢lankom 26. Provedbene uredbe (EU) 2018/574;

2. ako je operater primarnog repozitorija imenovan kao pruzatelj usluga sekundarnog repozitorija, uspostava
sekundarnog repozitorija i usmjerivaca i upravljanje njima u skladu s ¢lancima 27., 28. i 29. Provedbene uredbe (EU)

2018/574;

3. pruzanje, na zahtjev, drugih pomo¢nih tehnickih usluga povezanih s radom primarnog repozitorija, kojima se
pridonosi pravilnom funkcioniranju sustava repozitorija.

2. Pri definiranju klju¢nih usluga iz stavka 1. tocaka 1. i 2. ugovor sadrzava specifikacije koje se odnose na funkcio-

niranje, dostupnost i uc¢inkovitost usluga koje ispunjavaju minimalne zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi i u poglavlju V.
Provedbene uredbi (EU) 2018/574.

Clanak 4.

Tehnicko stru¢njo znanje

Ugovorom se od pruZatelja usluga zahtijeva da proizvodacu ili uvozniku izdaju pisanu izjavu da raspolazu tehnickim
i operativnim struénim znanjem potrebnim za pruZanje usluga iz ¢lanka 3. te da ispunjavaju zahtjeve utvrdene
u poglavlju V. Provedbene uredbe (EU) 2018/574.
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Clanak 5.
Dostupnost primarnog repozitorija

1. U ugovoru se navodi zajamceno mjeseéno neprekidno pruzanje usluge i dostupnost od 99,5 % primarnog
repozitorija.

2. U ugovoru se od pruZatelja usluga zahtijeva da uspostavi odgovarajule sigurnosne mehanizme za spreCavanje
gubitka pohranjenih, zaprimljenih i prenesenih podataka u trenutku nedostupnosti primarnog repozitorija.
Clanak 6.
Prava pristupa

U ugovoru se navode zahtjevi na temelju kojih se nacionalnim administratorima drzava ¢lanica, Komisiji i imenovanim
vanjskim revizorima odobrava fizicki i virtualni pristup primarnom repozitoriju na razini posluZitelja i na razini baze
podataka, u skladu s ¢lankom 25. Provedbene uredbe (EU) 2018/574.

Clanak 7.
Podugovaranje

1.  Ako je ugovorom utvrdeno da pruzatelj usluga mozZe podugovoriti odredene obveze iz ugovora, on treba
sadrzavati odredbu kojom se pojasnjava da podugovor ne utjeCe na glavnu odgovornost pruzatelja usluga u pogledu
izvrienja ugovora.

2. Nadalje, ugovorom se od pruzatelja usluga zahtijeva da poduzme sljedele:

(a) osigura da predlozeni podugovaratelj raspolaze potrebnim tehni¢kim struénim znanjem i ispunjava zahtjeve
neovisnosti utvrdene u ¢lanku 35. Provedbene uredbe (EU) 2018/574;

(b) Komisiji dostavi presliku izjave iz ¢lanka 8. ove Uredbe koju su potpisali odgovarajuéi podugovaratelji.

Clanak 8.
Pravna i financijska neovisnost

Ugovorom se od pruZatelja usluga i, prema potrebi, njihovih podugovaratelja, zahtijeva da proizvodacu ili uvozniku
izdaju, zajedno s ugovorom o pohrani podataka, pisanu izjavu da ispunjavaju zahtjeve u pogledu pravne i financijske
neovisnosti utvrdene u ¢lanku 35. Provedbene uredbe (EU) 2018/574.

Clanak 9.
Zastita podataka i povjerljivost

1. U ugovoru se navodi da pruZatelj usluga poduzima sve odgovarajuée mjere koje su potrebne kako bi se osigurala
povijerljivost, cjelovitost i dostupnost svih podataka pohranjenih u okviru izvr$enja ugovora. Te mjere ukljuc¢uju admini-
strativnu, tehnicku i fizicku sigurnost i sigurnosne kontrole.

2. Ugovorom se zahtijeva da se osobni podaci s kojima se postupa u okviru ugovora obraduju u skladu s Direktivom
95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (!).

() Direktiva 95/46EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o
slobodnom protoku takvih podataka (SLL 281, 23.11.1995., str. 31.).
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Clanak 10.
Upravljanje sigurno$éu informacija
Ugovorom se pruzatelje usluga obvezuje na davanje izjave da se primarnim repozitorijem i, prema potrebi, sekundarnim
repozitorijem, upravlja u skladu s medunarodno priznatim normama upravljanja sigurno$éu informacija. Za pruzatelje
usluga certificirane prema normi ISO/IEC 27001:2013 pretpostavlja se da ispunjavaju te norme.
Clanak 11.

Troskovi

Ugovorom se zahtijeva da troskovi koje napladuju pruZatelji usluga proizvoda¢ima ili uvoznicima u skladu s
¢lankom 30. Provedbene uredbe (EU) 2018/574 budu posteni, razumni i razmjerni sljedecem:

(a) pruZenim uslugama; i

(b) broju jedinstvenih identifikacijskih oznaka koje je predmetni proizvoda¢ ili uvoznik zatraZio tijekom odredenog
vremenskog razdoblja.

Clanak 12.
Sudjelovanje u sustavu sekundarnog repozitorija

1. Ugovorom se od pruzatelja usluga zahtjeva da sudjeluje u uspostavi sustava sekundarnog repozitorija (ako na
datum sklapanja ugovora sekundarni sustav jo§ nije uspostavljen) utvrdi li se to nuZnim u skladu s pravilima iz
poglavlja V. Provedbene uredbe (EU) 2018/574.

2. Ugovor mora sadrzavati odredbu kojom se pruzateljima usluga omogucuje da od proizvodac¢d i uvoznikd
duhanskih proizvoda povrate troskove povezane s uspostavom i odrzavanjem sekundarnog repozitorija i usmjerivaca iz
poglavlja V. Provedbene uredbe (EU) 2018/574, i upravljanjem njima.

Clanak 13.

Trajanje
Trajanje ugovora utvrduje se na najmanje pet godina uz mogucénost obnove pod uvjetom da su stranke suglasne i da
pruzatelj usluga i dalje ispunjava zahtjeve Direktive 2014/40/EU i Provedbene uredbe (EU) 2018/574.

Clanak 14.

Komunikacija s drugim strankama

Ugovorom se od pruZatelja usluga zahtijeva da suraduju medusobno i s nadleznim tijelima drzava clanica, u mjeri
u kojoj je to potrebno kako bi se osigurala ucinkovita organizacija svakodnevnog funkcioniranja sustava repozitorija.

Clanak 15.

Revizije

1. U ugovoru se utvrduju odredbe kojima se vanjskim revizorima, koje je Komisija odobrila u skladu s ¢lankom 15.
stavkom 8. Direktive 2014/40/EU, omogucuje provedba najavljenih i nenajavljenih revizija primarnog repozitorija i,
prema potrebi, sekundarnog repozitorija, ukljuujuéi procjenu o tome ispunjavaju li pruzatelji usluga i, ako je
primjenjivo, njihovi podugovaratelji relevantne zakonodavne zahtjeve.

2. U ugovoru se navodi da se vanjskim revizorima odobrava tijekom trajanja revizije neograniceni fizicki i virtualni
pristup primarnom repozitoriju i, prema potrebi, sekundarnom repozitoriju i povezanim uslugama.
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Clanak 16.
Odgovornost

Ugovor sadrzava odredbe u kojima se detaljno utvrduje odgovornost stranaka, uklju¢ujuéi u pogledu izravne i neizravne
Stete do koje bi moglo doéi u okviru ugovora, u skladu s mjerodavnim pravom. Ne dovodeéi u pitanje mjerodavno
pravo, u ugovoru se dodatno navodi da ne postoji ogranicenje odgovornosti u slucaju krienja povjerljivosti ili krSenja
pravila o zastiti podataka.

Clanak 17.
Raskid ugovora

1. U ugovoru se utvrduju odredbe o raskidu ugovora u skladu s mjerodavnim pravom. Ugovorom se u slucaju
raskida od stranke koja raskida ugovor zahtijeva da u skladu s postupovnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu L
Provedbenoj uredbi (EU) 2018/574 o tome obavijesti Komisiju.

2. Ugovorom se stranke obvezuju da ¢e za raskid ugovora osigurati minimalni otkazni rok od pet mjeseci.

Odstupajuéi od prvog podstavka, ugovorom se od proizvodaca i uvoznika zahtijeva da bez odlaganja raskinu ugovor
u sljede¢im slucajevima:

(a) ako pruzatelj usluga ozbiljno prekrsi svoje obveze iz ugovora;

(b) ako prema mjerodavnom pravu pruZatelj usluga postane nesolventan ili ako postoji neposredna opasnost da do toga
dode.

3. Za potrebe stavka 2. tocke (a) ozbiljno krsenje obuhvaca sljedece slucajeve:

(a) ako pruzatelj usluga ne ispunjava obveze, odnosno ne pruza ugovorene usluge koje su klju¢ne za ucinkovito funkcio-
niranje sustava sljedivosti, §to posebno ukljucuje neispunjavanje zahtjeva utvrdenih u poglavlju V. Provedbene uredbe
(EU) 2018/574,

(b) ako pruzatelj usluga prestane ispunjavati zahtjeve u pogledu pravne i financijske neovisnosti iz ¢lanka 35. stavka 2.
Provedbene uredbe (EU) 2018/574 i ako do isteka roka iz ¢lanka 35. stavka 6. Provedbene uredbe (EU) 2018/574
nije mogude utvrditi uskladenost sa zahtjevima.

Clanak 18.
Obustava pruzanja usluga

Ugovorom se utvrduje da se pruzatelju usluga zabranjuje obustava pruzanja usluga ako proizvoda¢ ili uvoznik kasni
u placanju, osim ako je kasnjenje dulje od trideset ili viSe dana od isteka roka za zavr$no placanje.

Clanak 19.
Prenosivost podataka

1. Ugovorom se od pruzatelja usluga zahtijeva da osiguraju potpunu prenosivost podataka ako proizvodac ili uvoznik
za upravljanje primarnim repozitorijem potpiSe ugovor s novim pruzateljem usluga. Prije datuma raskida ugovora
trenutani pruZatelj usluga dostavlja novom pruzatelju usluga azuriranu presliku svih podataka pohranjenih
u primarnom repozitoriju. Svako azuriranje podataka nakon te isporuke prosljeduje se novom pruzatelju usluga bez
neopravdanog odgadanja.

2. Kako bi se osigurao kontinuitet poslovanja, ugovor sadrzava primjenjivi plan povlatenja kojim se utvrduje
postupak kojeg se treba pridrzavati ako se ugovor raskida i proizvodac ili uvoznik potpise ugovor s novim pruzateljem
usluga. Plan obuhvaca zahtjev prema kojemu je trenuta¢ni pruZatelj usluga obavezan nastaviti pruzati svoje usluge sve
dok novi pruzatelj usluga ne postane operativan.

3. Ugovor mora sadrzavati odredbe kojima se osigurava da trenuta¢ni pruzatelj usluga nema pravo zadrzati nikakve
podatke, informacije ili druge potrebne materijale povezane s primarnim repozitorijem nakon $to ih isporu¢i novom
pruzatelju usluga.
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Clanak 20.
Mjerodavno pravo i nadleznost
1. Na ugovor se primjenjuje pravo jedne od drzava ¢lanica Europske unije prema dogovoru ugovornih stranaka.

2. Ugovor podlijeze nadleznosti jedne od drzava clanica Europske unije prema dogovoru ugovornih stranaka.

Clanak 21.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. prosinca 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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