Procedura zgtaszania Komisji Europejskiej dostawcow repozytorium pierwotnego przez
producentéw i importeréw wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego
skrecania papieroséw

Zgodnie z art. 15 ust. 8 Dyrektywy Tytoniowej, producenci i importerzy wyrobdw tytoniowych sg
zobowigzani zawrze¢ umowy o przechowywanie danych z niezalezng strong trzecig (tzw. dostawca
repozytorium pierwotnego).

Zgodnie z czescig A zatgcznika | (ust. 6) do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574,
kazdy producent i importer wyrobéw tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego
skrecania papieroséw przekazuje Komisji, do 31 grudnia 2022 r.:

- tozsamosé proponowanego dostawcy do obstugi pierwotnego repozytorium,

- projekt umowy o przechowywanie danych zawierajacy kluczowe elementy okreslone w
rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2018/573, do zatwierdzenia przez Komisje,

oraz dodatkowa dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 2., ktérg stanowig:

- pisemne oswiadczenie o technicznej i operacyjnej wiedzy specjalistycznej, o ktérym mowa w art. 4
rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2018/573;

- pisemne oswiadczenie o niezaleznosci prawnej i finansowej, o ktérym mowa w art. 8
rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2018/573;

- tabele przedstawiajacg zgodnos$¢ klauzul umownych z wymogami okre$lonymi w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2018/573.

Uwaga: W przypadku umoéw o przechowywanie danych miedzy dostawcg ustug przechowywania a
kilkoma powigzanymi stronami (np. spdtka dominujacy i jej spétkami zaleznymi lub spotka
wprowadzajgcg produkt do obrotu pod swojg marka i kontrahentem, ktéry faktycznie wytwarza ten
produkt), gdy tylko jest to mozliwe, strony zgtaszajgce proszone sg o wspdlne zgtaszanie takiej
umowy, tj. o unikanie wielokrotnego zgtaszania tej samej umowy.

Procedura powiadamiania
Strony zgtaszajgce proszone sg o przestanie wymaganej dokumentacji na nastepujgcy adres e-mail:
SANTE-TT-SW®@ec.europa.eu

Nalezy oczekiwac, ze otrzymajg Panstwo e-mail potwierdzajgcy otrzymanie dokumentow.

W przypadku nieotrzymania takiego e-maila w ciggu 5 dni roboczych, nalezy skontaktowad sie z
sekretariatem SANTE B2 Tobacco Control pod nastepujgcymi numerami telefonéw: +32 229-96269,
lub +32 229-92406.

Strony zgtaszajace proszone s3 o:

1. Wykorzystanie ponizszych wzordw na potrzeby swoich zgtoszen:

- pisemne oswiadczenie o wiedzy technicznej i operacyjnej

- pisemne oswiadczenie(-a) o niezaleznosci prawnej i finansowej - (w tym potencjalnych

podwykonawcéw)

- tabeli okreslajacej zgodnosé klauzul umownych z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu

delegowanym (UE) 2018/573.

2. Przedtozenie umowy o przechowywanie danych w formie pliku Microsoft Word.

3. Umieszczenie w tresci wiadomosci przewodniej e-mail adresu do korespondencji e-mail oraz
numer telefonu jednej osoby kontaktowej dla strony sktadajacej wniosek.
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