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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

[ artikel 15 1 direktiv 2014/40/EU (nedan kallat tobaksdirektivet) faststills att ett
sparbarhetssystem ska inréttas for att atgérda problemet med olaglig handel med tobaksvaror.
Med hjélp av sparbarhetssystemet ska alla styckforpackningar med tobaksvaror som
tillverkats i, &r avsedda for eller sldpps ut pd unionsmarknaden forses med en unik
identitetsmérkning sa att forflyttningarna av dem kan sparas. Pa si sitt kan varorna sparas
genom hela leveranskedjan (fran tillverkare till den sista nivdn fore det foOrsta
aterforséljningsstillet). Bestimmelserna i artikel 15 ska tillimpas pa cigaretter och rulltobak
frdn och med den 20 maj 2019 och pa alla andra tobaksvaror frdn och med den 20 maj 2024.

Enligt artikel 15.8 i tobaksdirektivet ska tillverkare och importorer av tobaksvaror sluta avtal
om datalagring med en oberoende tredje part, som ska vara vérd for de data som registreras i
enlighet med den artikeln. I artikel 15.8 faststills vidare att varje tredje parts lamplighet,
sarskilt dennes oberoende och tekniska kapacitet, samt varje avtal om datalagring som slutits,
ska godkénnas av kommissionen.

I artikel 15.12 i tobaksdirektivet ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for
att definiera centrala delar av ovanndmnda avtal om datalagring. Kommissionen strévar efter
att fullgora denna skyldighet genom denna delegerade férordning.

Den  delegerade  forordningen  bor  ldsas  tillsammans med  kommissionens
genomforandeforordning om tekniska standarder for inrdttande och drift av ett
sparbarhetssystem for tobaksvaror, som kommissionen ska anta enligt artikel 15.11 i
tobaksdirektivet.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Det framsta syftet med forslaget ar att faststilla de centrala delar som ska ingd i de avtal om
datalagring som tillverkare och importérer av tobaksvaror ska sluta med tredje parter
(leverantdrer av primdra databaser), som ska vara vérdar for de data om tillverkarnas och
importorernas tobaksvaror som registreras i sparbarhetssystemet.

Forslaget bygger pa resultaten fran flera samrad som kommissionen anordnat inom ramen for
genomforandet av artikel 15 i tobaksdirektivet: ett riktat samrdd med berérda parter (maj—juli
2015)!, ett offentligt samrad (juli-november 2016)> och tvd workshoppar med berdrda
parter’. Kommissionen fick ocksid hjilp av en genomforbarhetsstudie* och en
genomforandestudie® som utarbetades av externa uppdragstagare. 1 enlighet med
bestimmelserna om béttre lagstiftning var ocksé utkastet till forslag offentligt under fyra
veckor. Under den perioden kunde allménheten ge aterkoppling®.

Forslaget bygger ocksa pa diskussioner 1 expertgruppen for tobakskontroll, sérskilt
expertundergruppen for sparbarhet och sdkerhetsmarkning.

http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/2015_tpd_consultation_en
https://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/2016_traceability security features en
http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/2016_stakeholderworkshop_tpd_en;

och http://ec.europa.eu/health/tobacco/2017_stakeholderworkshop tpd en
http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/2015 tpd_tracking_tracing_ frep en.pdf

Implementation Study on the technical specifications and other key elements for a future EU system for
traceability and security features in the field of tobacco products.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-4305537 en
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Nér kommissionen forberedde och utarbetade denna delegerade akt sag den till att relevanta
handlingar 6versindes samtidigt till Europaparlamentet och ridet och att detta skedde sé
snabbt som mgjligt och pa lampligt sitt. Kommissionen genomforde ldmpliga och 6ppna
samréd i god tid, inklusive pé expertniva.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Forslaget 14ggs fram 1 enlighet med artikel 15.12 i tobaksdirektivet, som ger kommissionen
befogenhet att definiera centrala delar av de avtal om datalagring som foreskrivs i artikel 15.8,
sasom varaktighet, fornybarhet, nddvindig sakkunskap eller konfidentialitet, inbegripet
regelbunden 6vervakning och utvirdering av avtalen.

I denna delegerade forordning faststélls dessa centrala delar, inklusive

J centrala tjénster,

J krav pa att leverantorerna redogdr for sin tekniska sakkunskap,

J tjdnstens tillgédnglighet och drifttid samt sdkerhetskopiering for att forhindra att data
gar forlorade,

o atkomstréttigheter,

° oberoende,

o dataskydd och konfidentialitet,

o varaktighet och

o revisioner.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget har inga konsekvenser for unionens budget.

SV



SV

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 15.12.2017

om centrala delar i de avtal om datalagring som ska ingis som en del i ett
sparbarhetssystem for tobaksvaror

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsstt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation

och forsdljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphédvande av direktiv
2001/37/EG’, sérskilt artikel 15.12, och

av foljande skal:

(1)

2

3)

Enligt artikel 15.8 i direktiv 2014/40/EU ska varje tillverkare och importor, som en del
1 det sparbarhetssystem for tobaksvaror som ndrmare beskrivs 1 kommissionens
genomforandeférordning (EU) .../...%, sluta ett avtal med en oberoende
tredjepartsleverantér som ska vara vérd for informationen om deras tobaksvaror. |
artikel 15.12 1 direktiv 2014/40/EU ges kommissionen befogenhet att definiera
centrala delar av dessa avtal.

I syfte att sékerstdlla att sparbarhetssystemet for tobaksvaror i allminhet och
databassystemets interoperabilitet i synnerhet fungerar vél, bor de centrala delarna 1
avtalen om datalagring faststdllas, med specifikationer om driftsduglighet,
tillganglighet och prestanda for de tjdnster som datalagringsleverantdrerna ska
tillhandahalla. For att sparbarhetssystemet och det datalagringssystem som ingér i
detta ska kunna fungera effektivt och utan avbrott maste leverantérerna infora tydliga
krav pd dataportabilitet, for de fall ndr en tillverkare eller en importor bestimmer sig
for att byta leverantor. Avtalen bor darfor innehalla krav pa anvéndning av teknik som
redan finns pd marknaden och som allmént anvidnds inom branschen for att garantera
en effektiv och oavbruten datadverféring mellan aktuella och nya leverantorer.

I syfte att sékerstilla den flexibilitet som krdvs bor det vara mojligt att be
datalagringsleverantoren att mot en avgift utféra andra tekniska tjdnster som hanger
samman med driften av den primdra databasen, sdsom en utokning av
anvandargrianssnittens operativa funktioner, forutsatt att tilliggstjdnsterna bidrar till att
databassystemet fungerar vil och inte strider mot nagot av kraven i kommissionens
genomforandeforordning (EU) .../.... En sddan mdjlighet bor darfor anges 1 avtalet.

EUTL 127,29.4.2014, s. 1.
[Kommissionens genomférandeforordning (EU) .../... av den 15 december 2017 om tekniska
standarder for inrdttande och drift av ett sparbarhetssystem for tobaksvaror — C(2017) 8429 final (EUT

L. L] s [l
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(4) I syfte att alltid garantera en oberoende drift av sparbarhetssystemet bor kommissionen
kunna 4terkalla godkdnnandet av en datalagringsleverantoér med vilken avtal redan har
slutits, om en bedomning eller fornyad beddmning av leverantdrens tekniska kapacitet
eller oberoende leder till en negativ slutsats om leverantrens ldmplighet.

%) I syfte att sdkerstilla att den dagliga driften av systemet &r organiserat pa ett effektivt
sétt bor leverantorer av de primdra databaserna samarbeta med varandra och med de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna samt kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls centrala delar som ska ingd i de avtal om datalagring som avses i
artikel 15.8 1 direktiv 2014/40/EU.

Artikel 2
Definitioner

Utover de definitioner som anges i direktiv 2014/40/EU och 1 genomforandefoérordning (EU)
.../... géller foljande definitioner i den hér férordningen:

(1) avtal: avtal mellan en tillverkare eller en importér av tobaksvaror och en
leverantor av datalagringssystem i enlighet med artikel 15.8 1 direktiv
2014/40/EU och genomforandeforordning (EU) .../....

(2) leverantor: varje juridisk person som en tillverkare eller en importor av
tobaksvaror ingatt ett avtal med for inrdttande och drift av tillverkarens eller
importorens primara databas och tillhandahallande av tillhdrande tjanster.

(3) dataportabilitet: formagan att forflytta data mellan olika databaser med hjilp
av teknik som redan finns pad marknaden och som anvidnds allmidnt inom
branschen.

Artikel 3
Centrala ansvarsomraden enligt avtalet

1. I avtalet ska de centrala tjdnster som leveratoren ska tillhandahalla anges, vilka ska
omfatta foljande:

(1) Inrdttande och drift av en primér databas i enlighet med artikel 26 i
genomforandeforordning (EU) .../....

(2) Inrdttande och drift av den sekunddra databasen och routern i enlighet
med artiklarna 27, 28 och 29 i1 genomforandeférordning (EU) .../..., om
operatdren av den primdra databasen utndmns till leverantdr av den
sekundéra databasen.

(3) Tillhandahallande, pa begéran, av andra tekniska tjédnster som hénger
samman med driften av den primdra databasen och som bidrar till att
databassystemet fungerar vil.
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2. Niér de centrala tjénster som avses i punkt 1 leden 1 och 2 faststélls ska det i avtalet
ingd specifikationer om driftsduglighet, tillgdnglighet och prestanda for de tjénster
som ska uppfylla minimikraven 1 denna forordning och 1 kapitel V i
genomforandeforordning (EU) .../....

Artikel 4
Teknisk sakkunskap

I avtalet ska det anges att leverantorerna ska lamna en skriftlig forsdkran till tillverkaren eller
importdren om att de har eller forfogar 6ver den tekniska och operativa sakkunskap som kravs
for att utfora de tjidnster som avses i artikel 3 och for att uppfylla kraven i kapitel V i
genomforandeforordning (EU) .../....

Artikel 5
Tillginglighet till den priméra databasen

1. I avtalet ska en garanterad ménatlig drifttid och en tillganglighet pa 99,5 % till den
priméra databasen anges.

2. I avtalet ska det anges att leverantéren ska infora ldmpliga mekanismer for
sakerhetskopiering for att forhindra att data som lagrats, tagits emot eller overforts
gér forlorade nir den priméira databasen inte ar tillgdnglig.

Artikel 6
Atkomstrittigheter

I avtalet ska krav faststéllas for den fysiska och virtuella atkomst till den priméra databasen
som pa server- och databasnivd ska beviljas nationella handliggare i medlemsstaterna,
kommissionen och utnimnda externa revisorer 1 enlighet med artikel 25 1
genomforandeforordning (EU) .../....

Artikel 7
Anlitande av underleverantorer

1. Om det 1 avtalet faststills att leverantdren far anlita underleverantérer for vissa
skyldigheter enligt avtalet, ska det innehélla en bestimmelse dédr det framgér att
underleverantorsavtalet inte paverkar leverantdrens huvudansvar for fullgorandet av
avtalet.

2. I avtalet ska det dessutom anges att leverantoren ska

(a) sdkerstdlla att den fOreslagna underleverantoren har den tekniska
sakkunskap som krdvs och uppfyller kraven pa oberoende 1 artikel 35 1
genomforandeforordning (EU) .../..., och

(b) till kommissionen ldmna en kopia av den forsdkran som avses 1 artikel 8 1
denna  forordning och som  undertecknats av  respektive
underleverantdr(er).

Artikel 8

Rattsligt och ekonomiskt oberoende
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I avtalet ska det anges att leverantorerna och, i tillimpliga fall, deras underleverantorer,
tillsammans med avtalet om datalagring, ska ldmna en skriftlig forsikran till tillverkaren eller
importoren om att de uppfyller kraven pa rittsligt och ekonomiskt oberoende i artikel 35 i
genomforandeforordning (EU) .../....

Artikel 9
Dataskydd och konfidentialitet

1. I avtalet ska det anges att leverantoren ska vidta alla lampliga atgarder som krivs for
att sdkerstilla alla lagrade datas konfidentialitet, integritet och tillgédnglighet vid
fullgorandet av avtalet. Dessa atgirder ska omfatta administrativa, tekniska och
fysiska sdkerhetskontroller.

2. Avtalet ska innehalla ett krav pa att personuppgifter som hanteras inom ramen for
avtalet behandlas i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG®.

Artikel 10
Hantering av informationssikerhet

I avtalet ska det anges att leverantdrerna ska forsdkra att den primira databasen och, i
tillimpliga fall, den sekunddra databasen, fOrvaltas i enlighet med internationellt erkdnda
standarder for hantering av informationssdkerhet. Det ska fOrutsittas att leverantorer som
certifierats enligt ISO/IEC 27001:2013 uppfyller dessa standarder.

Artikel 11
Kostnader

I avtalet ska det anges att de kostnader som leverantorerna uppbér av tillverkare eller
importorer 1 enlighet med artikel 30 i genomforandeforordning (EU) .../... ska vara rittvisa,
rimliga och proportionella i forhéllande till

(a) de tjanster som tillhandahills, och

(b) antalet unika identitetsméarkningar som den berdrda tillverkaren eller
importdren begér under en viss tidsperiod.

Artikel 12
Deltagande i det sekundéra databassystemet

1. I avtalet ska det anges att leverantdren ska delta 1 inrdttandet av det sekundéra
databassystemet (om ett sddant system inte redan inrdttades den dag da avtalet
ingicks) om s& krdvs 1 enlighet med bestimmelserna i kapitel V i
genomforandeforordning (EU) .../....

2. I avtalet ska det ingd en bestimmelse som gor det mdjligt for leverantdrerna att av
tillverkare och importérer av tobaksvaror uppbédra de kostnader som uppstir i
samband med inrdttandet, driften och underhallet av den sekundidra databas och
router som avses 1 kapitel V 1 genomforandeforordning (EU) .../....

0 Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
(EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
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Artikel 13
Loptid

Avtalets 16ptid ska faststéllas till minst fem ar, med mojlighet till forlangning om parterna ar
overens om detta och om leverantdren fortfarande uppfyller kraven i direktiv 2014/40/EU och
i genomforandeforordning (EU) .../....

Artikel 14
Kommunikation med andra parter

I avtalet ska det anges att leverantdrerna ska samarbeta med varandra och med de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna i den utstrickning som ar nddvindig for att sdkerstélla att
den dagliga driften av databassystemet dr organiserat pa ett effektivt sétt.

Artikel 15
Revisioner

1. I avtalet ska det faststéllas villkor som gor det mojligt for externa revisorer som
godkénts av kommissionen att, 1 enlighet med artikel 15.8 i direktiv 2014/40/EU,
utfora aviserade och oaviserade revisioner av den priméra databasen och, i
tillimpliga fall, den sekundira databasen, inklusive en beddmning av om
leverantoren och, i tillimpliga fall, underleverantdrerna uppfyller relevanta réttsliga
krav.

2. I avtalet ska det anges att externa revisorer under hela revisionen ska ges obegrinsad
fysisk och virtuell atkomst till den priméra databasen och, i tillimpliga fall, till den
sekunddra databasen med tillhorande tjanster.

Artikel 16
Skadestandsansvar

I avtalet ska det i enlighet med tillimplig lag faststdllas villkor for parternas
skadestandsansvar, inklusive for direkta och indirekta skador som kan uppsté inom ramen for
avtalet. Utan att den tillimpliga lagen pdverkas ska det i1 avtalet dessutom anges att
skadestandsansvaret dr obegrinsat vid brott mot regler om konfidentialitet och dataskydd.

Artikel 17
Uppsidgning av avtal

1. I avtalet ska det i enlighet med tillimplig lag faststéllas villkor for uppsdgning av
avtalet. Om avtalet sdgs upp ska den uppsidgande parten enligt avtalet vara skyldig att
meddela kommissionen detta, 1 enlighet med de formella kraven i1 bilaga I till
genomforandeforordning (EU) .../....

2. I avtalet ska det anges att parterna har en uppsdgningstid pd minst fem manader.

Genom undantag fran punkt 1 ska det i avtalet anges att tillverkare och importorer
omedelbart ska sdga upp avtalet

(a) om leverantoren allvarligt dsidositter sina skyldigheter enligt avtalet,

(b) om leverantéren 1 enlighet med tillimplig lag blir eller I6per en
omedelbar risk att bli insolvent.
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3.

Vid tillimpningen av punkt 2 a avses med allvarligt asidosdttande foljande:

(@) Nir en leverantor underldter att fullgéra skyldigheter eller att
tillhandahalla tjanster som faststéllts i avtalet och som ar centrala for att
sparbarhetssystemet ska fungera effektivt, och i synnerhet inte uppfyller
kraven i kapitel V i genomforandeforordning (EU) .../....

(b) Nar en leverantor inte ldngre uppfyller kraven pa rittsligt och ekonomiskt
oberoende i artikel 35.2 i genomforandeforordning (EU) .../..., och nir
det vid utgdngen av den tidsperiod som avses 1 artikel 35.6 i
genomforandeforordning (EU) .../... inte kunde faststéllas att kraven
uppfylldes.

Artikel 18
Uppehaill i tjinsterna

I avtalet ska det anges att en leverantdr inte far gora ett uppehall i tjdnsterna om en tillverkare
eller en importdr dr sen med betalningen till leverantéren, om inte forseningen &verskrider
tidsfristen for den slutliga betalningen med minst trettio dagar.

Artikel 19
Dataportabilitet

I avtalet ska det anges att leverantorerna ska sikerstélla fullstindig dataportabilitet
om en tillverkare eller en importor ingar ett avtal med en ny leverantor for driften av
dess primira databas. Fore den dag dd avtalet upphor ska den aktuella leverantoren
overlimna en uppdaterad kopia av alla data som lagrats i den primira databasen till
den nya leverantdren. Alla uppdateringar av data efter detta 6verlamnande ska utan
onddigt drojsmal dverldmnas till den nya leverantoren.

[ syfte att sdkerstilla driftskontinuitet ska det i1 avtalet ingd en tillimplig
uppsédgningsplan med det forfarande som ska foljas nér ett avtal sdgs upp och
tillverkaren eller importdren ingér ett nytt avtal med en ny leverantor. I planen ska
det anges att den aktuella leverantoren ska fortsétta att tillhandahélla sina tjénster tills
den nya leverantoren dr verksam.

I avtalet ska det inga bestimmelser som sdkerstiller att den aktuella leverantoren inte
far lagra ndgon form av data, information eller annat nddvandigt material som hianger
samman med den primdra databasen efter det att dessa har dverlamnats till den nya
leverantoren.

Artikel 20
Tillimplig lag och jurisdiktion

Pa avtalet ska, enligt 6verenskommelse mellan avtalsparterna, lagstiftningen i en av
Europeiska unionens medlemsstater tilldmpas.

Avtalet ska, enligt Overenskommelse mellan avtalsparterna, omfattas av
jurisdiktionen 1 en av Europeiska unionens medlemsstater.

Artikel 21
Ikrafttriadande
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Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 15.12.2017

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Jean-Claude JUNCKER
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