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II

(Sdéleni)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(V&c M.10640 - SAFRAN | MBDA | COMPAGNIE INDUSTRIELLE DES LASERS CILAS)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2022/C 440/01)

Dne 14. fijna 2022 se Komise rozhodla nevznaset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni nadmitky a prohldsit jej za
slu¢itelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v francouzitiné a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnik( na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi (http://ec.
europa.cu/competition/mergers/cases|). Tato internetovd stranka umoziuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti o spojeni
podnikd, a to podle spolecnosti, &isla pfipadu, data a indexu hospodéiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32022M10640. Stranky EUR-Lex umoziiuji pFistup k pravu Evropské unie po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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SDELENI KOMISE

Pokyny k formdtu a obsahu Zddosti o stanoveni 1é¢ivého p¥ipravku jako 1é¢ivého pfipravku pro
vzdcnd onemocnéni a o pfevodu stanoveni z jednoho sponzora na jiného

(2022/C 440/02)

UvoD

Tyto pokyny poskytuji dopliujici rady, pokud jde o informace, které musi sponzofi poskytnout pii poddni Zddosti
o stanoveni lécivého pripravku jako lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni. Vztahuji se na formdt i obsah Zadosti
a mély by byt dodrzovény, pokud nejsou ddny zévazné diivody pro odchylku od nich.

Pokyny je tieba ¢ist spolecné se stdvajicimi informacemi a pokyny k formdtu Zddosti, které jsou k dispozici na
internetovych strdnkdch Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky (EMA) (). V online pokynech agentury EMA jsou
podrobné vysvétleny kroky, které je tieba provést pied poddnim online zddosti prostiednictvim platformy IRIS agentury
EMA ().

Kazdd zadost o stanoveni lé¢ivého piipravku jako piipravku pro vzdcnd onemocnéni musi byt predloZena agentufe EMA
a musi obsahovat informace uvedené v téchto pokynech.

Oddil G pokynii poskytuje rady tykajici se pfevodu stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni na jiného
sponzora a zmény jména/ndzvu nebo adresy sponzora.

Oddil H poskytuje rady ohledné zmény stévajiciho stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcna onemocnéni.

PRAVNI ZAKLAD

Clanek 5 nafizeni (ES) ¢. 141/2000 () o lécivych pifpravcich pro vzacnd onemocnéni vyzaduje, aby Komise po konzultaci
s ¢lenskymi stéty, agenturou EMA a zi¢astnénymi stranami vypracovala podrobné pokyny pro:

— pozadovany format a obsah Zadosti o stanoveni léCivych piipravka jako léc¢ivych ptipravkd pro vzacnd onemocnéni
(€l. 5 odst. 3) a

— formu a obsah Zddosti o pfevod stanoveni na jiného sponzora (1. 5 odst. 11).

Clanek 4 téhoz nafizeni stanovi, Ze jednim z dkoliéi Vyboru pro lé¢ivé pifpravky pro vzdcnd onemocnéni (COMP) je
pomdhat Komisi pfi vypracovavani podrobnych pokynt. Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000 (%)
stanovi, jakym zpisobem maji byt provddéna kritéria pro stanoveni léCivych pipravkd pro vzdcnd onemocnéni,
a odkazuje na dali pokyny vypracované podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 141/2000. Ozndmeni Komise (2016/C 424/03)
ze dne 18. listopadu 2016 (°) uvadi vyklady Komise k nékterym otdzkdm tykajicim se provddéni ustanoveni o stanovovani
a vyhradnim pravu na uvedeni na trh.

DEFINICE

Pouziji se definice stanovené ve smérnici 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000.

(") https://[www.ema.europa.eufen
() https:/[iris.ema.curopa.cu/

() Ut vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.

() UF. vést. L 103, 28.4.2000, s. 5.
() UF. vést. C 424,16.11.2016, s. 3.


https://www.ema.europa.eu/en
https://iris.ema.europa.eu/
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Pro tcely téchto pokynti se pouZiji tyto dopliujici definice:

a) Onemocnéni: jakdkoli odchylka od normdlni stavby nebo funkce téla projevujici se typickym souborem pi{znakd
a symptomu (obvykle uznané individudlni onemocnéni nebo syndrom).

b) Vzdcné onemocnéni: vySe definované onemocnéni, které spliuje kritéria definovand v ¢lanku 3 nafizeni (ES)
¢. 141/2000. Musi byt rovnéz uvedeno, zda je 1éCivy piipravek, ktery je predmétem Zzddosti o stanoveni, uréen
k diagnostice, prevenci, nebo 1é¢bé daného onemocnéni.

¢) Lécebnd indikace: navrZené indikace pro budouci registraci na zdkladé ocekdvani sponzora v dobé podani Zadosti
o stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni. Jakdkoli budouci 1é¢ebnd indikace musi spadat do oblasti
stanoveného ,vzdcného onemocnéni“. LéCebnd indikace udélend registraci nebo ndsledné udélend rozsifend indikace
bude zéviset na vysledku posouzeni adajii o kvalité, bezpecnosti a ti¢innosti pfedlozenych spolu se Zadosti o registraci.
Muze se lisit od indikace navrzené v dobé podani zadosti o stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzdcnd onemocnéni.

NACASOVANI ZADOSTI

Sponzor mtiZze pozadat o stanoveni piipravku jako 1é¢ivého p¥ipravku pro vzdcnd onemocnéni v kterékoli fazi vyvoje
piipravku pfed podanim Zzddosti o registraci. Pokud vSak tentyZz sponzor jiz podal Zadost o registraci téhoz lé¢ivého
piipravku v kterémkoli ¢lenském stdté EU (%) nebo centrdlné prostfednictvim agentury EMA, pak pfipravek jiz neni
zpusobily pro stanoveni jako 1é¢ivy piipravek pro vzdcné onemocnéni, které zahrnuje navrhovanou lécebnou indikaci
v zddosti o registraci, i kdyz registrace jesté nebyla udélena.

Sponzorum se darazné doporucuje, aby pted poddnim zddosti o stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzacnd onemocnéni
pozadali o bezplatnou schiizku s agenturou EMA, zejména pokud se jednd o jejich prvni zadost o stanoveni lé¢ivého
piipravku jako lé¢ivého piipravku pro vzdcna onemocnéni.

V z4jmu synchronizace hodnoceni zddosti o stanoven{ lé¢ivych piipravki jako 1écivych piipravkd pro vzacnd onemocnéni
se zaseddnimi vyboru COMP byly stanoveny lhiity pro poddvéni zddosti, které jsou zvefejnény na internetovych strankach
agentury EMA.

Sponzor muZe poZzddat o stanoveni léCivého piipravku jakozto lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni u jiz
schvileného 1é¢ivého piipravku, pokud se zddost tykd jiného vzdcného onemocnéni, neZ je onemocnéni uvedené ve
schvalené lé¢ebné indikaci. Pokud jiz ma ptipravek registraci, kterd se vztahuje na jiné nez vzacné onemocnéni, musi
drzitel rozhodnuti o registraci pozddat o oddélenou registraci (s jinym smyslenym ndzvem), kterd se bude vztahovat pouze
na vzacné onemocnéni.

O stanoveni stejného pripravku uréeného k diagnostice, prevenci nebo 1écbé téhoz nebo jiného onemocnéni miize pozadat
vice nez jeden sponzor. Kazdy sponzor musi vyplnit samostatnou zddost.

JAZYK

Celd zadost by méla byt v anglicting. U cizojazy¢nych bibliografickych odkazi by mélo byt pokud mozno piipojeno shrnuti
v angli¢ting.

Pii poddni Zddosti by mély byt ve vSech afednich jazycich EU a také v islandstiné a norstiné poskytnuty nasledujici
informace:

— nézev uc¢inné latky (mezindrodni nechrdnény ndzev (INN), je-li k dispozici, nebo bézny ndzev),

— navrhované vzdcné onemocnéni.

(®) Tam, kde se odkazuje na EU, je tfeba tento odkaz chdpat jako odkaz na clenské stity EU a Island, Lichtenstejnsko a Norsko.
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POSKYTOVANE INFORMACE

Zadost by méla byt elektronicky podepsdna sponzorem, ktery uvede, Ze poskytnutd dokumentace je Gplnd a piesn.
Védeckd dokumentace pfilozend k zadosti (¢dsti A-E) by méla byt obecné pomérné kratkd a stru¢nd (maximdlné 30 stran).

Pokud se 7add o stanoveni pro vice nez jedno vzdcné onemocnéni pro stejny piipravek, mély by byt pro kazdé vzicné
onemocnéni poddny samostatné Zadosti. Pro tyto ucely se kazdd odlisnd ,diagndza“, ,lécba“ a ,prevence” téhoz
onemocnéni povazuji za samostatnd vzacnd onemocnéni a mély by byt poddny samostatné zadosti o stanovent.

Kazda zadost o stanoveni musi obsahovat tGplné bibliografické odkazy v souladu s pravnimi pozadavky a procesnimi
informacemi zvefejnénymi na internetovych strankdch agentury EMA.

Potencidlni sponzofi by si méli prostudovat procesni informace dostupné na vefejnych internetovych strankach agentury
EMA a kontaktovat agenturu EMA v piipadé jakychkoli nevyfesenych otazek, nebo pottebuji-li vysvétleni.

INFORMACE, KTERE JE TREBA UVEST V ZADOSTI

1. Ndzev dcinné ldtky &i dcinnych litek

Pred poddnim Zidosti by méla byt kazdd Gcinnd latka zaregistrovdna jako kontrolovany termin v piislusné sluzbé pro
spravu udajti o latkdch agentury EMA s pouzitim doporuceného mezindrodniho nechranéného ndzvu (INN) a pfipadné
s uvedenim, zda je ve formé soli, nebo hydratu. Pokud neexistuje doporuceny INN (mezinarodn{ nechrdnény ndzev), mél
by se pouzit ndzev podle Evropského lékopisu, nebo pokud litka neni v 1ékopise uvedena, obvykly obecny ndzev. Pokud
obecny ndzev neexistuje, je nutno uvést presné védecké oznaceni. U ldtek, které nemaji pfesné védecké oznaceni, se
uvedenou tdaje o pavodu a zplsobu ziskdvani, které jsou popiipadé doplnény pfislusnymi podrobnostmi. Pokud je
Gcinnd latka biologického ptivodu, uved'te pouzité buriky nebo expresni systém.

Pokud je ic¢inna latka rostlinného ptivodu, mélo by byt prohlédseni o Gi¢inné ldtce v souladu s pozadavky pokyni pro kvalitu
rostlinnych 1é¢ivych piipravk.

2. Navrhované vzdcné onemocnéni

Sponzor by mél pfedlozit podrobnosti o navrhovaném vzdcném onemocnéni, pro které se 7zddd o stanoveni, tykajici se
toho, zda je léCivy piipravek uréen k diagnostice, prevenci, nebo 1é¢bé tohoto onemocnéni. Je tfeba poznamenat, Ze
navrhované vzdcné onemocnéni muize byt pojato Sifeji nez navrhovand lé¢ebnd indikace (viz definice vyse).

Pokud je pro tentyZ piipravek pozadovdna registrace pro vice nez jedno vzdcné onemocnéni, mély by byt pro kazdé
onemocnéni poddny samostatné zadosti.

3. Smysleny ndzev, sila, 1ékovd forma a cesta poddni

Meély by byt pokud mozno uvedeny podrobnosti o navrhovaném smysleném ndzvu, sile (kvantitativni Gidaje o G¢inné latce),
1ékové formé a zptisobu poddni 1é¢ivého piipravku pro vzicnd onemocnéni. U piipravkd, které se nachdzeji v pocateni
fazi vyvoje, toto nemusi byt mozné.
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4. Sponzor | kontaktni osoba

Jméno nebo ndzev spolecnosti a registrovand adresa sponzora musi byt pfed poddnim zddosti uvedeny jako kontrolovany
termin ve sluzbé spravy tidaji organizace agentury EMA. Zadatelé patfici do stejné skupiny spolecnosti se pocitaji jako
jeden sponzor.

Sponzor musi byt usazen v EU a musi pfedlozit doklady o své stdlé adrese v EU.

Sponzorem lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni mize byt smluvni vyzkumna organizace, pokud je usazena v EU,
jak vyZaduje nafizeni (ES) ¢. 141/2000.

Sponzor musi uvést osobu oprdvnénou komunikovat s agenturou EMA jeho jménem béhem postupu stanovovéni.
Sponzor by mél poskytnout kontaktni ddaje (telefonni &islo v EU a e-mailovou adresu) pro pfipadné dotazy pacientd,
zdravotnickych pracovniki nebo jinych zdcastnénych stran po stanoveni lé¢ivého piipravku. Pro tyto interakce po
stanoveni 1é¢ivého pifpravku je vhodné uvést nepersonalizovanou/obecnou firemni e-mailovou adresu, nikoli adresu
spojenou s konkrétni osobou.

INFORMACE, KTERE JE TREBA UVEST VE VEDECKE CASTI ZADOSTI

Ke kazdé zadosti musi byt pfilozen seznam zkratek. Mél by byt zahrnut prehled pfislusné védecké literatury, ktery by mél
byt podloZen a propojen s publikovanymi odkazy. Mély by byt poskytnuty nasledujici informace:

A. Popis onemocnéni

1.  Podrobné informace o vzdcném onemocnéni

Meél by byt uveden jasny popis nemoci nebo onemocnéni, které mé lé¢ivy pripravek diagnostikovat, pfedchazet jim nebo je
lécit. Tento popis by mél vychdzet z publikovanych odkazii. Mély by byt uvedeny podrobnosti o pfi¢inich a p¥iznacich.

Vzacné onemocnéni mize zahrnovat $irsi populaci, nez je populace definovana navrhovanou lé¢ebnou indikaci. Tato $irsi
populace by méla byt zdkladem pro odhad prevalence.

V pribéhu procesu stanovovani mize vybor COMP zménit stanoveni vzdcného onemocnéni, o které se Zadd. Kromé toho
neni stanovenym vzdcnym onemocnénim dotlena koneénd lé¢ebnd indikace, kterd bude dohodnuta v podminkich
registrace.

2. Lékai'skd vérohodnost

Tento oddil, ktery je tfeba vyplnit u viech Zadosti, by mél obsahovat podrobné odtivodnéni pouziti 1é¢ivého p¥ipravku pro
navrhované vzdcné onemocnéni. Mél by zahrnovat popis lécivého piipravku a rozbor mechanismu jeho t¢inku, pokud je
znam. Odavodnéni pro vyvoj piipravku pro navrhované onemocnéni je obvykle tfeba podlozit neklinickymi tdaji nebo
tdaji z predbézné klinické fize. Je dilezité v co nejvétsi mife zahrnout rozbor vysledkd neklinickych studii provddénych
s konkrétnim pfipravkem na modelech konkrétniho onemocnéni uvedeného v Zddosti a/nebo rozbor pfedbéznych
klinickych tdajt u pacientl postizenych timto onemocnénim. Zddost by méla obsahovat zpravy o studiich od sponzora,
pokud jsou k dispozici, které podporuji pouziti piipravku u onemocnéni, pro néz se zddost podava. Cil, metodika,
vysledky vSech relevantnich studif atd. by mély byt pfedlozeny v dobé podani zddosti.

Pokud navrhovand indikace pro vzacné onemocnéni odkazuje k podmnoziné konkrétniho onemocnéni, mél by tento oddil
zdivodnit, proc je z lékaiského hlediska mozné omezit pouziti lé¢ivého ptipravku na tuto podmnozinu. Mély by byt také
popsany metody nebo kritéria pouZitd pro vymezeni této podmnoziny populace.

Pii zvaZovani, jak definovat onemocnéni, je tieba vzit v Gvahu nize uvedené body. Tyto body se tykaji zejména toho, co
piedstavuje platné onemocnéni, co by se povazovalo za neplatné podskupiny v ramci daného onemocnéni a jak tyto
prvky souviseji se stavajicimi zpiisoby 1é¢by, vyznamnym pfinosem novych 1écebnych postupti a s navrhovanou lé¢ebnou
indikaci.



C 440/6 Utedni véstnik Evropské unie 21.11.2022

Obecné poZadavky

Za platné onemocnéni by se obvykle povazovaly uznané individudlni medicinské jednotky. Tyto jednotky jsou obecné
definovény z hlediska jejich specifickych vlastnosti, napf. patofyziologickych, histopatologickych, genetickych podtypi |
genomickych a klinickych vlastnosti. Samotnd existence podmnoziny pacientd, u nichZ se ocekdvd, Ze budou mit
z piipravku uzitek (jak je definovdn v navrhované 1é¢ebné indikaci), obecné neptedstavuje piijatelné defini¢ni kritérium
pro individudlni onemocnéni.

Charakteristiky definujici individudlni onemocnéni by mély ur¢ovat skupinu pacientti, s ohledem na niZ je mozny vyvoj
lécivého pFipravku, a to na zdkladé patogeneze onemocnéni a farmakodynamickych diikaza a pfedpokladi. Rizné stupné
zdvaznosti nebo fize nemoci se obecné nepovazuji za odlisnd onemocnéni. Pro Glely splnéni kritérii tykajicich se
stanoven je tfeba zohlednit $irsi pojet{ onemocnéni.

Zyldstni aspekty

a) Vzhledem k vy3e uvedenym obecnym pozadavkam by bylo téeba pfedlozit piesvéd¢ivé argumenty, které by prokazaly
lékatskou vérohodnost jakékoli navrhované podskupiny a diivody pro vylouceni vétsi populace. Podmnozina
onemocnéni, jejiz prevalence jako celku je vy3si nez pét osob z 10 000, by mohla byt vyjimecné uzndna za platné
onemocnéni, pokud pacienti v této podmnoziné vykazuji zvldstni a jedine¢né hodnotitelné charakteristiky
s vérohodnou souvislost! s danym onemocnénim a pokud jsou tyto charakteristiky nezbytné pro to, aby lécivy
piipravek mohl pusobit. Zejména geneticky podtyp/profil a/nebo patofyziologické charakteristiky typické pro tuto
podmnozinu by mély natolik tizce souviset s diagnostickym a/nebo preventivnim ajnebo lé¢ebnym ptlisobenim
lé¢ivého piipravku, Ze pii nepfitomnosti téchto charakteristik by se stal ptipravek u zbytku populace trpici danym
onemocnénim nedcinny.

b) Pacienti mohou byt postiZeni vice nez jednim onemocnénim. Obecné plati, Ze soubéznd existence dvou (nebo vice)
onemocnéni se nepovazuje za platné onemocnéni. Mohlo by to vSak byt piijatelné, pokud by to vedlo k ur¢ité nové
a hodnotitelné vlastnosti, kterd je zasadni pro farmakologicky tcinek a 1é¢ebny vysledek.

¢) Ve vzdcnych piipadech Ize mit za to, Ze urcitd lé¢ebnd metoda definuje individudlni onemocnéni. To by se mohlo tykat
piipravka potiebnych pfi lé¢ebnych postupech bez ohledu na konkrétni onemocnéni.

3. Odivodnéni tykajici se Zivot ohroZujiciho nebo invalidizujiciho onemocnéni

a) V piipadé zadosti podanych podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvniho pododstavce nafizeni (ES) ¢. 141/2000 by mélo byt
piedloZeno prohldseni, v némz je vysvétlena Zivot ohroZujici nebo chronicky invalidizujici povaha onemocnéni a které
je podlozeno védeckymi nebo lékarskymi odkazy.

b) V piipadé zadosti podanych podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 141/2000 by mélo byt
pfedloZeno prohldseni prokazujici Zivot ohroZujici nebo vadzné oslabujici ¢i zdvaznou a chronickou povahu
onemocnéni, které bude podlozeno védeckymi nebo lékarskymi odkazy.

B. Prevalence onemocnéni ()

Pokud se Zddd o stanoveni podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvniho pododstavce nafizeni (ES) ¢. 141/2000, mély by byt
poskytnuty informace o prevalenci nemoci nebo onemocnéni v EU v souladu s pozadavky stanovenymi v nafizeni Komise
(ES) ¢. 847/2000. V zaddosti musi byt uvedena prevalence onemocnéni (pocet osob postizenych onemocnénim v ur¢itém
¢asovém okamziku v dané populaci v EU (}) v dobé poddni zddosti o stanoveni) a méla by byt vypoctena pro onemocnéni,
které je pfedmétem zddosti o stanoveni. Metodika vypoctu by méla byt jasné popsana.

() V nafizeni je pouZito slovo ,onemocnéni.
(®) Pro tcely stanoveni vzacného onemocnéni by se pocet postizenych osob v EU mél vypocitat na zakladé poctu obyvatel ¢clenskych statt
EU a Islandu, Lichtenstejnska a Norska.



21.11.2022 Utedni véstnik Evropské unie C 440/7

Pred vyplnénim tohoto oddilu Zadosti se sponzorim doporucuje nahlédnout do dokumentu s pokyny vyboru COMP
,Points to consider on the estimation and reporting on the prevalence of a condition for the purpose of orphan
designation” (Body, které je tieba zvdzit, pokud jde o odhad a hld3eni prevalence onemocnéni pro tcely stanoveni lécivého
piipravku jako lé¢ivého piipravku pro vzacné onemocnéni) (°).

1.  Prevalence vzdcné nemoci nebo onemocnéni v EU

1.1. Referencni informace

Informace by mély zahrnovat komplexni ptehled smérodatnych odkazi (véetné zdroji, jako jsou epidemiologické
a lékaiské recenzované clanky, databdze a registry), které doklddaji, Ze nemoc nebo onemocnéni, pro které by byl lé¢ivy
piipravek podévan, nepostihuje v dobé podani Zadosti vice nez pét z 10 000 osob v EU. Tyto informace by mély pokud
mozZno jasné zndzoriovat prevalenci onemocnéni v EU (v co nejvétsim poctu clenskych statl) a mély by obsahovat zdvér
o odhadované prevalenci na 10 000 osob v EU v dobé podéni zddosti o stanoveni.

U lécivych pifpravka uréenych k diagnostice nebo prevenci onemocnéni by mél vypocet prevalence vychézet z populace,
jiz by mél byt piipravek podévan v priibéhu jednoho roku.

Sponzor by mél jasné vysvétlit, jak byla odhadovand prevalence vypoctena, a uvést metody a vysledky jak pro identifikaci
zdrojovych tdaji/informaci (recenzované ¢lanky, databéze a registry), tak pro vypocet prevalence (viz ,Body, které je tieba
zvazit, pokud jde o odhad a hldseni prevalence onemocnéni pro téely stanoveni 1é¢ivého ptipravku jako lé¢ivého piipravku
pro vzacné onemocnéni) (*°).

Odkazy na lékatskou a epidemiologickou literaturu, databéze, registry a dalsi zdroje informaci pouzité k odhadu prevalence
by mély byt shrnuty ve formé tabulky s uvedenim nejdulezitéjSich informaci a vysledkd kazdé studie, jako jsou
charakteristiky a velikost studované populace, definice pfipadti atd. Pokud nejsou k dispozici aktudlni odkazy zalozZené na
dtkazech, mél by sponzor uvést jasné zdivodnéni predpokladu, Ze nemoc nebo onemocnéni bude spliiovat kritéria
prevalence vzacnych onemocnéni v dobé podéni Zddosti. Za timto tcelem by mél sponzor pfedlozit a prodiskutovat
trendy v priibéhu ¢asu, pokud jde o vyskyt nebo trvani onemocnéni v disledku zlep$eni vysledka 1écby.

1.2. Informace z databdzi o vzdcnych onemocnénich

Meély by byt poskytnuty informace z piislusnych zdrojti idaji, véetné databdzi a registrti v EU, pokud jsou k dispozici.
Pokud existujici databdze uvadi prevalenci nemoci nebo onemocnéni v jednom ¢lenském stté, mélo by byt vysvétleno,
pro¢ je mozné tyto idaje extrapolovat na ostatni ¢lenské staty, s pfihlédnutim k moznym etnickym a kulturnim rozdilam.

Pokud nejsou k dispozici epidemiologické tidaje nebo databdze a registry a v EU jsou k dispozici pouze hldSeni piipadt
nemoci, Ize odkdzat na epidemiologické tidaje a databaze dostupné v zemich mimo EU, pokud je vysvétlena extrapolace
na populaci EU.

2. Prevalence a vyskyt onemocnéniv EU

Pokud se zddd o stanoveni podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) druhého pododstavce, mél by sponzor pro informaci poskytnout
tdaje o prevalenci a vyskytu onemocnéni v EU v dobé podén{ Zadosti o urceni.

C.  Potencidlni vynos investic

V piipadé zddosti zalozenych na ¢l. 3 odst. 1 pism. a) druhém pododstavci nafizeni (ES) ¢ 141/2000, tj. pokud je
nepravdépodobné, Ze by uvedeni léCivého piipravku na trh v EU bez pobidek vytvorilo dostatecny zisk, ktery by
ospravedlnil nezbytnou investici, by poskytnuté informace mély byt v souladu s ¢l. 2 odst. 2 nafizeni Komise (ES)
¢. 847/2000.

(’) Body, které je tfeba zvazit, pokud jde o odhad a hldseni prevalence onemocnéni pro Géely stanoveni 1écivého piipravku jako 1écivého
piipravku pro vzdcné onemocnéni. 20. ¢ervna 2019, EMA/COMP/[436/01 Rev. 1.
(") Viz pozndmka pod ¢arou 7.
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Néklady a vynosy by mély byt podrobné popsany v nize uvedenych podpolozkach.

1. Granty a danové pobidky — granty, datiové pobidky nebo jiné formy dhrady nakladi ziskané v EU nebo v zemich mimo
EU.

2. Minulé a budouci ndklady na vyvoj — podrobnosti o ndkladech, které jiz vznikly pii vyvoji lé¢ivého piipravku,
a prohldsent a vysvétleni vech ndkladd na vyvoj, jejichz vznik sponzor ocekdva po podani zZadosti.

Podrobnosti o minulych ndkladech by mély mimo jiné zahrnovat: pfedklinické studie, klinické studie, studie sloZeni, studie
stability, reSerSe literatury, jednani s regula¢nimi orgdny, ndklady na dodani lé¢ivého piipravku a pipravu Zadosti.
Poskytnuté informace by mély zahrnovat pocet studii nebo vySetfeni provedenych v kazdém piipadé, dobu trvani
a nacasovani kazdé studie nebo ¢innosti, pocet pacienti nebo zvifat zapojenych do kazdé studie nebo ¢innosti a pocet
odpracovanych hodin.

Pokud je lé¢ivy piipravek jiz registrovan pro jednu indikaci nebo se uvazuje o jeho registraci pro jednu ¢i vice dalsich
indikaci, mél by vykaz nakladt obsahovat jasné prohldseni a vysvétleni metody pouzité k rozdéleni nakladd na vyvoj mezi
jednotlivé indikace.

3. Néklady na vyrobu a uvddéni na trh — vykaz a vysvétleni vSech ndkladii na vyrobu a uvddéni na trh, které sponzor
vynalozil v minulosti a jejichZ vynalozeni o¢ekdvd v prvnich deseti letech po povoleni.

4. Ocekédvany piijem — odhad a odtvodnéni predpoklddanych pijmu z prodeje 1é¢ivého piipravku v EU béhem prvnich
deseti let po registraci.

5. Osvédcent registrovaného ticetntho — podepsané prohldseni, Ze vSechny tdaje o ndkladech a vynosech byly vypocteny
v souladu s obecné uzndvanymi tietnimi postupy a byly ovéfeny registrovanym tcetnim v EU.

D. Dalsi metody diagnostiky, prevence nebo 1é¢by onemocnéni

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a ¢l. 2 odst. 3 nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 je povinnosti
sponzora prokdzat, Ze neexistuje Zadnd uspokojivd metoda pro diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu daného onemocnéni,
nebo pokud takovd metoda jiz existuje, Ze lé¢ivy pipravek pfinese vyznamny uZitek tém, ktef{ jsou postizeni danym
onemocnénim.

0ddil D.1 (,Udaje o stavajicich metodach diagnostiky, prevence nebo 1écby*) musi byt vyplnén u viech zadosti. Oddily D.2
(,Odtivodnéni, pro¢ nejsou metody povazovany za uspokojivé) a D.3 (,Odtivodnéni vyznamného uzitku) se vzdjemné
vylucuji a vypliuje se pouze jeden z nich.

1. Podrobnosti o stivajicich metoddch diagnostiky, prevence nebo lécby

Podle ¢l. 2 odst. 3 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000, pokud jiZ existuji 1é¢ivé piipravky pro diagnostiku, prevenci
nebo 1écbu onemocnéni, které je vzacnym onemocnénim, je tfeba zdtivodnit, pro¢ stdvajici metody nejsou povazovany za
uspokojivé nebo pro¢ bude mit novy lécivy ptipravek vyznamny uzitek pro ty, kteff jsou danym onemocnénim postiZeni.

V této ¢asti zddosti by mél sponzor uvést piehled dostupnych diagnostickych, preventivnich nebo lé¢ebnych metod v EU
s odkazem na védeckou a lékatskou literaturu nebo jiné relevantni informace.

Pokud v soucasné dobé neexistuji Zddné jiné metody, je tfeba to uvést.
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Bézné pouzivané metody diagnostiky, prevence nebo 1écby (napt. chirurgie, radioterapie nebo zdravotnické prostiedky) bez
registrace mohou byt povazovany za uspokojivé, pokud existuje shoda mezi lékafi v dané oblasti ohledné hodnoty takové
1écby nebo pokud existuji védecké ditkazy o hodnoté takovych metod. PFi posuzovani, zda lze ur¢itou metodu povazovat
za uspokojivou, by se mély zohlednit zkusenosti s metodou, zdokumentované vysledky a dalsf faktory v¢etné toho, zda je
metoda invazivni nebo zda vyZaduje hospitalizaci.

Prehled by mél v pfipadé potieby zahrnovat:

— zdravotnické prostfedky (véetné aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkil) na trhu EU v souladu
s pfislusnym pravnim rdmcem ('),

— individudlné ptipravené lé¢ivé piipravky nebo hromadné pfipravené 1écivé piipravky, pokud jsou dobfe zndmé
a bezpecné a pokud se jednd o obecnou praxi v EU (*2),

— pokud je to mozné, jiné piistupy k diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé dané nemoci nebo onemocnény, jako je dieta nebo
fyzikalni prosttedky, které se bézné pouzivaji v EU.

Pfehled by mél obsahovat odkazy na védeckou a lékafskou literaturu nebo jakékoli dal3i relevantni informace, napt. klinické
pokyny vydané evropskymi lékafskymi spolecnostmi, pokud jsou k dispozici.

V piipadé registrovanych lé¢ivych ptipravki by prehled mél zahrnovat ptipravky registrované na vnitrostdtni drovni
alesponi v jednom ¢lenském staté (decentralizované postupy nebo postupy vzdjemného uznavani) nebo Evropskou komisi
(centralizovany postup), a to pro onemocnéni jako takové, pro $ir$i onemocnéni, které zahrnuje onemocnéni, jehoZ se
zddost tykd, nebo pro stejny soubor piiznakd. Méla by byt uvedena pfehledova tabulka vSech ptislusnych registrovanych
1é¢ivych piipravkd, véetné:

— smysleného ndzvu,

— <¢lenskych statd, ve kterych jsou povoleny,
— drzitele rozhodnuti o registraci a

— schvilené indikace.

U zdravotnickych prosttedkt by mél byt uveden ndzev a schvélend pouziti.

2. Odivodnéni, proc metody nejsou uspokojivé

Sponzor by mél zdtivodnit, pro¢ piezkoumdvané metody nepovazuje za uspokojivé. Odtivodnéni mize byt zaloZeno na
klinickych informacich nebo na védecké literatufe.

Pokud jiz byly lé¢ivé ptipravky registroviny pro navrhované vzdcné onemocnéni, budou metody povazoviny za
,uspokojivé“ a sponzor bude muset prokdzat ,vyznamny uzitek“. Pokud existuji ditkazy o tom, Ze individualné pfipravené
1écivé piipravky nebo hromadné pripravené 1écivé piipravky jsou dobfe zndmé a bezpe¢né a jednd se o obecny postup
v EU, ocekava se, Ze se sponzor bude témito metodami v tomto oddile zabyvat a Ze rozebere, pro¢ nejsou povazoviny za
,uspokojivé metody“. Pokud je tento oddil vyplnén, neni tieba vypliiovat oddil D3 (,Odtivodnéni vyznamného uzitku*).

3. Odivodnéni vyznamného uZitku

Pokud jiz existuji metody pro diagnostiku, prevenci nebo l1é¢bu daného onemocnéni, mél by sponzor odivodnit
piedpoklad, ze 1écivy piipravek, o jehoZ stanoveni se zddd, bude mit vyznamny uZzitek pro ty, kteff jsou danym
onemocnénim postizeni. Toto odtivodnéni by mélo obsahovat odkaz na piislusnou védeckou literaturu nebo vysledky
definitivnich a ptedbéznych srovndvacich studii. Pokud je tento oddil vyplnén, neni tfeba vypliiovat oddil D2
(,Odvodnéni, pro¢ nejsou metody povazovany za uspokojivé").

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

(") Viz ozndmeni Komise (2016/C 424/03) ze dne 18. listopadu 2016.
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V dobé stanoveni mtiZe byt ptedpoklad vyznamného uzitku zaloZen na neklinickych nebo piedbéznych klinickych tdajich
ve specifickém kontextu daného onemocnéni. Pfedpoklady potencidlniho uzitku by mély byt vérohodné a pokud mozno
zalozené na spolehlivych farmakologickych zdsaddch. Jako podptrné dikazy by mély byt doplnény neklinické tdaje
a predbézné klinické tdaje. Obecné lze mit za to, Ze prokdzani vyssi tcinnosti ajnebo lepsiho bezpecnostniho profilu (tj.
klinicky relevantni vyhody) podporuje koncept vyznamného uzitku. Pokud se argumentuje vyznamnym p¥nosem pro
péci o pacienty v dusledku podstatné lepstho dodrzovani stanovené 1écby vlivem zmény 1ékové formy, mélo by to byt
doprovazeno diskusi o zdvaznych a zdokumentovanych obtizich se stdvajicim slozenim a ddaji, které prokazuji, ze
navrhovany piipravek mazZe tyto obtiZe piekonat. Ve viech piipadech Vybor pro 1é¢ivé ptipravky pro vzdcnd onemocnéni
urci, zda jsou tyto pfedpoklady vérohodné a zda jsou v Zddosti podlozZeny piislusnymi dikazy.

Vzhledem k tomu, Ze mnoho sponzord bude zddat o stanoveni lé¢ivého piipravku jako 1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni v rané fazi vyvoje, kdy Casto nejsou k dispozici srovnévaci tidaje, mél by byt pfedlozen kriticky prezkum
srovndvajici uspokojivé metody s vysvétlenim, pro¢ lze piedpoklddat vyznamny uzitek. Tento pfezkum by mél zohlednit
omezen{ a rizika dostupnych metod a zaméFit se na ocekdvany piinos navrhovaného piipravku.

Vsechna stanoven{ pro vzdcnd onemocnéni jsou pfezkoumdvana, aby se zajistilo zachovani kritérii pted udélenim
registrace v dobé, kdy je pFijme Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky agentury EMA. V této fazi budou muset sponzofi
stanovenych 1é¢ivych pripravkil pro vzdcnd onemocnéni prokdzat vyznamny uZitek oproti v soucasnosti vyhovujicim
metoddm, aby si status lé¢ivého pFipravku pro vzdcnd onemocnéni udrzeli. Za timto dcelem bude vybor COMP vyzadovat
vyssi troven tdaji/dikazi pro zachovani statusu 1é¢ivého pipravku pro vzdcnd onemocnéni, nez je tomu v piipadé
ptivodniho stanoveni.

Za Gcelem zajisténi vhodného klinického vyvoje 1écivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni se diirazné doporucuje pomoc
pii piipravé protokolu. Pomoc s pfipravou protokolu by méla zahrnovat také pokyny k prokdzani vyznamného uzitku
oproti uspokojivym metoddm diagnostiky, prevence nebo 1é¢by.

Dalsi informace a piiklady jsou k dispozici v ozndmeni Komise (2016/C 424/03).

E.  Popis stadia vyvoje

1.  Shrnutivyvoje piipravku

Zadatel by mél stru¢né popsat soucasny stav vyvoje lé¢ivého pifpravku pro vzdcnd onemocnéni v rdmci EU, napf.
pfedbézny vyzkum, struéné Gdaje o farmaceutickém vyvoji, pfedklinicky vyzkum v tabulkovém formdtu, klinicky vyzkum,
kone¢nd priprava registra¢ni dokumentace. Mély by byt uvedeny podrobnosti o navrhovanych pldnech vyvoje 1é¢ivého
piipravku pro vzacné onemocnéni. Mély by byt poskytnuty informace o jakémkoli navrhovaném vyvoji pro dalsi indikace.
Tyto informace by mély byt poskytnuty ve formé shrnuti ve stylu ,brozury pro zkousejiciho®. Uplné zpravy o neklinickych
a klinickych studiich nenf tfeba pfedklddat, pokud o né neni pozadano.

Tento oddil by mél rovnéz obsahovat informace o tom, zda sponzor hodld pozadat agenturu EMA o pomoc s pfipravou
protokolu. Méla by byt uvedena pfedpoklddand data pro poddni Zadosti o pomoc pii piipravé protokolu a podani zddosti
o registraci, pokud jsou zndma.

2. Podrobnosti o soucasném regulacnim statusu a historii uvddéni na trh v EU a v zemich mimo EU

Mél by byt uveden piehled celosvétového regulaéniho statusu a historie uvddéni 1é¢ivého piipravku na trh. Mély by
zahrnovat napiiklad klinickd hodnoceni a stav Zadosti o registraci, podrobnosti o indikacich, pro které je 1é¢ivy piipravek
schvédlen v zemich mimo EU, pfedchozi Zddosti o registraci a veskerd nepfiznivd regulacni opatfeni, kterd byla proti
lécivému pripravku pfijata v kterékoli zemi.

Tento oddil by mél rovnéz obsahovat podrobnosti o tom, zda bylo o status 1é¢ivého pfipravku pro vzdcné onemocnéni
pozadano nebo zda byl udélen v jinych zemich. Pokud byl status 1é¢ivého pripravku udélen jinde, je uZitecné k Zddosti
prilozit kopii rozhodnuti o stanovent jakozto lé¢ivého ptipravku pro vzdcné onemocnéni.
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F.  Bibliografie

Spolu s pfihldskou je tfeba predlozit vSechny zvefejnéné reference, na které se odkazuje. Pokud byly informace staZzeny
nebo ziskdny z webovych stranek, mélo by byt uvedeno datum pfistupu na tyto stranky.

Preferovany formdt pro uvddéni odkazti na bibliografii v zddosti je podle hlavniho autora a roku vyddni, napf. (Smith a kol.,
2002).

G. Prevod stanoveni 1é¢ivého piipravku jako 1é¢ivého piipravku pro vzicné onemocnéni na jiného sponzora
a zména jména/ndzvu nebo adresy sponzora

1.  Pfevod stanoveni létivého piipravku jako lécivého piipravku pro vzdcné onemocnéni na jiného sponzora

Stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzdcnd onemocnéni lze prevést na jiného sponzora podle ¢l. 5 odst. 11 nafizeni (ES)
& 141/2000.

Pro ziskdni ndroku na pobidku spocivajici ve slevé z poplatku za Zddost o registraci piipravku pro lécbu vzicnych
onemocnéni je zapotiebi, aby Zadatel o registraci a sponzor lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni byli pfi podani
zddosti o registraci totozni. Za timto Gcelem méiZe sponzor v piipadé potieby pozddat o prevod pied poddnim Zddosti
o registraci. Zadatel i sponzor musi byt usazeni v EU.

Pii poddvani Zddosti o pfevod by mél stdvajici sponzor postupovat podle procesnich pokyni zvefejnénych na
internetovych strankach agentury EMA. Pokud je Zddost netiplnd nebo nespravné vyplnénd, nemtize agentura EMA vydat
stanovisko k pfevodu.

Do 30 dnti od podéni zadosti zasle agentura EMA své stanovisko stavajicimu sponzorovi a Komisi.

Pokud Komise s pfevodem souhlasi, zméni rozhodnuti o udéleni registrace pro stanoveni léCivého pfipravku pro vzdcnd
onemocnéni. Prevod je platny ode dne, kdy Komise ozndmi zménéné rozhodnuti. Komise rovnéz zvefejni rozhodnuti
o registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni ().

2. Zména jména/ndzvu nebo adresy sponzora

Zména jména/ndzvu nebo adresy stdvajictho sponzora nevyzaduje novy pravn{ tikon, pokud sponzor zistdvd stejnou
osobou nebo prévnickou osobou.

Sponzor by mél podat Zddost v souladu s procesnimi pokyny zvefejnénymi na internetovych strankdch agentury EMA.
Sponzor musi zejména nejprve zménit piislusné Gdaje v seznamu kontrolovanych terminti ve sluzbé spravy udaji
organizace agentury EMA.

Tyto informace uchovdvd agentura EMA a Evropskd komise. Zmény jména/ndzvu se zaznamendvaji do registru
Spolecenstvi pro 1éCivé ptipravky pro vzdcnd onemocnéni.

H. Zmeéna stdvajiciho stanoveni

Ve vyjime¢nych ptipadech Ize stanovené onemocnéni zménit v souladu s ozndmenim Komise (2016/C 424/03). V pribéhu
vyvoje pipravku se miiZze zménit klasifikace nemoci a mtize byt nutné upravit stanovené onemocnéni tak, aby lépe
odrazelo indikaci, kterou sponzor zamysli pozadovat v dobé¢ registrace. Zménovy postup se pouzivd pouze pro zmény
klasifikace nemoci. Nelze jej pouzit k rozsifeni nebo ziZeni pojeti vzdcného onemocnéni na Zadost sponzora. Za timto
tcelem by mél sponzor pied podanim Zddosti o registraci piedloZit revidovanou zadost o stanoveni lé¢ivého piipravku
jako piipravku pro vzdcnd onemocnéni. Sponzor by mél odpovidajicim zptisobem aktualizovat viechny pFislusné oddily,
napt. prevalenci. Sponzor by mél uvést odkaz na stavajici stanoveni v oddile .1.3.

Tento postup nelze pouZit pro jiné zmény (napf. nov stil nebo novy INN), které nemaji vliv na dané onemocnéni. Za timto
Gcelem je tieba podat novou zadost.

Z4dost 0 zménu stdvajictho stanoveného onemocnéni prochazi stejnym procesem posuzovani jako nové stanoveni. Zadatel
bude muset prokazat, Ze jsou stdle splnéna vechna kritéria pro stanoveni. Pokud vybor COMP zddosti o zménu vyhovi,
vyda Komise nové rozhodnuti a pivodni rozhodnuti bude automaticky zruseno.

(") https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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PRILOHA

Oddil I

Historie dokumentu

Verze

Pozndmka

Datum

Prvni ndvrh Komise

7. dubna 2000

1. aktualizace

Zahrnuti bod ke zvdzeni, pokud jde o vérohodnost onemocnéni
a informace o pfevodu stanoven{

19. prosince 2000

2. aktualizace

Doplnéni odkazu na t¢ast Islandu a Norska na postupu stanovo-
véni, rozsifeni EU a kifZového odkazu na sdéleni Komise (2003/C
178/02)

24, inora 2004

Aktualizace pfilohy s ohledem na rozsifeni

ffjen 2006

3. aktualizace

Usnadnéni povinnosti poskytnout papirové kopie Zadosti; dalsi
elektronickd kopie (CD-ROM)

Cervenec 2007

4. aktualizace

Objasnéno, jak by méli sponzofi definovat 1ékafskou vérohod-
nost a vyznamny uZitek svého ptipravku, umoznéno podani elek-
tronické zddosti, spolecné zddosti agentur FDA a EMA nebo
zmény stavajictho stanoveni

bfezen 2014

5. aktualizace

Reseni nové online platformy agentury EMA pro poddvani
zadosti o stanoveni 1é¢ivych piipravki jako 1é¢ivych piipravki
pro vzicnd onemocnéni a vysvétleni obsazené v ozndmeni
Komise o pouzivani ¢lankd 3, 5 a 7 nafizeni (ES) ¢. 141/2000
o lé¢ivych ptipravcich pro vzdcnd onemocnéni (2016/C 424/03)

prosinec 2021
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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Ozndmeni uréené jedné osobé, na niz se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnutim
Rady 2014/119/SZBP a nafizenim Rady (EU) &. 208/2014 o omezujicich opatfenich vi¢i nékterym
osobdm, subjektiim a orgdniim vzhledem k situaci na Ukrajiné

(2022/C 440/03)

Panu Viktoru Ivanovy¢i Ratu$nakovi (Viktor Ivanovych Ratushniak), ktery je uveden v piiloze rozhodnuti Rady
2014/119/SZBP (") a v pfiloze I nafizeni Rady (EU) ¢. 208/2014 () o omezujicich opatienich vi¢i nékterym osobdm,
subjektiim a orgdntim vzhledem k situaci na Ukrajiné, se davaji na védomi ndsledujici informace.

Rada obdrzela od ukrajinskych orgdnti informace, které budou zvdzeny v ramci kazdoro¢niho pfezkumu omezujicich
opatieni. Vyse uvedené osobé se sdéluje, ze mize pied 28. listopadem 2022 podat Radé zddost o poskytnuti podkladd,
které md Rada k dispozici v souvislosti s jejim oznacenim, a to na tuto adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

E-mail: sanctions@consilium.europa.cu

V této souvislosti se dotCend osoba upozoriuje na skute¢nost, Ze Rada provadi pravidelny pfezkum seznamu oznacenych
osob uvedeného v rozhodnuti 2014/119/SZBP a nafizeni (EU) ¢. 208/2014.

() Uk vést.L 66, 6.3.2014,s. 26.
() Uf. vést. L 66, 6.3.2014,s. 1.
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Vd
Sménné kurzy viiéi euru ()
18. listopadu 2022
(2022/C 440/04)
1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz

UsD americky dolar 1,0366 CAD  kanadsky dolar 1,3841
JPY japonsky jen 145,12 HKD  hongkongsky dolar 8,1092
DKK dénsks koruna 7.4385 NZD  novozélandsky dolar 1,6757
GBP britsk libra 087063 | SGD singapursky dolar 1,4229
SEK $védskd koruna 10,9805 KRW jihokorejsky won 1389,02
CHF Svycarsky frank 0,9881 ZAR  jihoafricky rand 17,9080

CNY  ¢insky juan 7,3790
ISK islandskd koruna 148,90 V)

HRK  chorvatskd kuna 7,5415
NOK norskd koruna 10,4860

IDR indonéskd rupie 16 224,36
BGN bulharsky lev 1,9558

MYR  malajsijsky ringgit 4,7202
CZK Ceska koruna 24,351 o

PHP filipinské peso 59,410
HUF madarsky forint 407,41 RUB  rusky rubl
PLN. polsky zloty 47033 | THB  thajsky baht 37,069
RON rumunsky lei 49413 BRL brazilsky real 5,5470
TRY tureckd lira 19,3009 MXN  mexické peso 20,1620
AUD australsky dolar 1,5433 INR  indickd rupie 84,6875

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 17 listopadu 2022

o svitcich pro tifedniky a ostatni zaméstnance Evropské unie v Bruselu a Lucemburku na rok 2024

(2022/C 440/05)

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

s ohledem na sluZebni fdd dfedniki Evropské unie a pracovni fdd ostatnich zaméstnancti Evropské unie stanovené
nafizenim Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 ('), a zejména na ¢ldnek 61 sluzebniho fadu a ¢lanky 16 a 91
pracovniho Fadu,

s ohledem na spole¢ny pfedpis, kterym se stanovi seznam svatka ufednik Evropskych spolecenstvi (3, a zejména na ¢l. 1
odst. 3 uvedeného piedpisu,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Podle ¢lanku 61 sluzebniho fadu Gfednikd Evropské unie a ¢lankd 16 a 91 pracovniho fddu ostatnich zaméstnancti
Evropské unie je tfeba sestavit na rok 2024 seznam vefejnych svatkd pro Gfedniky a ostatni zaméstnance Evropské
unie vykondvajici sluzebni povinnosti v Bruselu a Lucemburku.

(2)  Vroce 2024 pripadé Velikono¢ni nedéle na 31. bfezna.

(3)  Stédry den piipadd v roce 2024 na ttery.

(4)  Dne 12. fijna 2022 probéhla konzultace se sborem vedoucich spravnich dtvart, aby se k seznamu svatkd v roce
2024 vyjadiili,

ROZHODLA TAKTO:

Jediny cldnek

Svatky na rok 2024 poskytované tfednikiim a ostatnim zaméstnanctim v Bruselu a Lucemburku jsou stanoveny takto:

1. ledna Novy rok

2. ledna Den po Novém roce

28. bfezna Zeleny Ctvrtek

29. bfezna Velky patek

1. dubna Velikono¢ni pondéli

1. kvétna Svatek prace

9. kvétna ctvrtek, Vyroci Schumanovy deklarace z roku 1950 | Nanebevstoupeni Pané
10. kvétna Den po Nanebevstoupeni Pdné

() UF. vést. L 56, 4.3.1968, s. 1.
(* Konsolidované znéni sluzebniho fadu zvefejnéné titvary Komise v lednu 2003, s. IV.
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20. kvétna

Svatodusni pondéli

15. srpna

Nanebevzeti panny Marie

1. listopadu

Svatek V3ech svatych

23. prosince az 31. prosince

7 dnti na konci roku

Celkem na rok 2024

18 dnit

V Bruselu dne 17 listopadu 2022

Za Komisi
komisa¥
Johannes HAHN
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EVROPSKY INSPEKTOR OCHRANY UDAJU

Shrnuti stanoviska evropského inspektora ochrany idaji k ndvrhu nafizeni, pokud jde o pfechod ze
zemé&d&lské dcetni datové sité na zemédélskou datovou sit pro udrzitelnost zemédélskych podniki

(2022/C 440/06)

(Uplné znéni tohoto stanoviska je k dispozici v anglictiné, francouzstiné a néméiné na internetovych strdnkdch evropského inspektora
ochrany tidajii na adrese https://edps.europa.eu.)

Dne 22. ¢ervna 2022 vydala Evropskd komise ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni
Rady (ES) ¢. 1217/2009, pokud jde o pfechod ze zemédélské tcetni datové sité na zemédélskou datovou sit pro
udrzitelnost zemédélskych podnika (!).

Cilem ndvrhu je upravit zpracovani osobnich ddaji v souvislosti se shromazdovanim hospodéiskych, environmentdlnich
a socidlnich ddajii na trovni zemédélskych podnikd, jakoz i s dalsi spravou a vyuzivanim téchto Gdaji v datové siti pro
udrzitelnost zemédélskych podniki (dale jen ,FSDN®). V tomto ohledu evropsky inspektor ochrany udaji vitd vyslovné
odkazy na potfebu dodrzovat jak obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajt (%), tak nafizeni o ochrané fyzickych osob
v souvislosti (*) se zpracovanim osobnich tdaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie. Evropsky inspektor ochrany
udajti rovnéz vitd, Ze ndvrh obsahuje odkazy na obecné nafizeni o ochrané osobnich daji a nafizen{ o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich tdaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie pfi uvddéni definic
piislusnych pojmd, jako jsou ,osobni tidaje“ a ,zpracovani“. V zdjmu pravni jistoty viak evropsky inspektor ochrany tdajt
dtrazné doporucuje pfezkoumat navrhované definice s cilem zajistit, aby byly systematicky a konzistentné uvadény odkazy
na obecné naf{zeni o ochrané osobnich tdajti i natizeni o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a aby se zabrdnilo zavddéni definic pojma, na néZ se tyto ndstroje jiz
vztahuji.

Evropsky inspektor ochrany tidaji s uspokojenim konstatuje, Ze v piipadé, ze budou individudlni tidaje sdileny s Komisi
nebo s kontaktnimi orgdny, by udaje zemédélct a vSechny ostatni individudlni ddaje ziskané podle ndvrhu byly
anonymizovany nebo pseudonymizovany. Anonymizace i pseudonymizace jsou dalezitymi technikami ke zmirnénf rizik
v oblasti ochrany tdajti. Evropsky inspektor ochrany tdajti se viak domnivé, Ze je diilezité zachovat jasné rozliseni mezi
témito pojmy, nebot pseudonymizované tdaje se mohou stile vztahovat k identifikovatelné osobé, a jsou proto
povaZovany za osobni idaje.

Pokud jde o zvefejiiovani tidaju sité FSDN, evropsky inspektor ochrany tdaji pfipomind, Ze jakykoli pozadavek na
zvefejnéni osobnich tidajii by mél kromé toho, Ze je stanoven zdkonem, spliiovat i dalsi pozadavky vyplyvajici z ¢l. 52
odst. 1 Listiny a ¢l. 6 odst. 3 obecného nafizeni o ochrané osobnich tidaji. Evropsky inspektor ochrany tidaji se domniva,
Ze navrh ve své soucasné podobé neuvadi konkrétni diivod vefejného zajmu, ktery by ospravedlitoval zvefejnéni osobnich
udajti v identifikovatelné podobg, a to ani v ptipadé, Ze by dané tidaje byly pred zvefejnénim pseudonymizovany. Evropsky
inspektor ochrany ddajti proto doporucuje upfesnit, Ze vefejnosti mohou byt zpfistupnény pouze fddné anonymizované
tdaje sité FSDN.

Evropsky inspektor ochrany tidajii se domnivd, Ze urcité specifikace tykajici se zpracovani osobnich ddaji by mély byt
feSeny v samotném ndvrhu spiSe nez prostiednictvim aktli v pfenesené pravomoci. Evropsky inspektor ochrany tidaji se
zejména domnivd, Ze kategorie osobnich adajt, jakoZ i konkrétni tcely, pro které mohou byt zpracovavany, by mély byt
upfesnény pfimo v ndvrhu. Evropsky inspektor ochrany udaja dile doporucuje upfesnit (kritéria pro urceni) dobu
uchovavani p¥islusnych kategorii osobnich tdaji a vyjasnit role zdacastnénych aktéra. A vzhledem k tomu, Ze cilem ndvrhu
je zidit informacni systém za ticelem propojeni databdzi, evropsky inspektor ochrany tidajti doporucuje také zahrnout do
ndvrhu podrobny popis daného IT nastroje, véetné roli a povinnosti v oblasti ochrany tdaji a piislusnych pouzitelnych
zaruk.

() COM(2022) 296 final.

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidajii a o volném pohybu téchto tdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané osobnich
tidajt) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tdajti iidaji ao zruseni natizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (Uf. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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1. UvoD

1. Dne 22. ¢ervna 2022 vydala Evropskd komise ndvrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni
Rady (ES) ¢. 1217/2009, pokud jde o pfechod ze zemédglské tcetni datové sité na zemédélskou datovou sit pro
udrzitelnost zemédelskych podnik (déle jen ,navrh®).

2. Hlavnim cilem névrhu je zménit nafizeni Rady (ES) ¢. 1217/2009 (*) se zdmérem pfeménit zemédélskou ucetni
datovou sit (FADN) na datovou sif pro udrzitelnost zemédglskych podnikd (FSDN) s cilem shromazdovat tdaje
o udrzitelnosti na trovni zemédélskych podnikd. Pfechod by rovnéz piispél ke zlepSeni poradenskych sluzeb pro
zeméd€lce a usnadnil srovnavani vykonnosti zemédélskych podnik.

3.V soucasné dobé se tidaje shromazduji pfedevsim za tlelem posouzeni hospoddiskych aspekt zemédélskych
podnikd, ackoliv je nutné, aby se posuzovala celkovd udrzitelnost podniku, véetné environmentélnich ddaji tykajicich
se ptdy, ovzdusi, vody a biologické rozmanitosti, jakoZ i Gidajti zahrnujicich socidlni rozmér zeméd€lstvi. Pfechod na
sit FSDN by umoznil srovnavat vykonnost zemédélskych podnikd s pramérnymi vysledky na regiondlni, narodni
a odvétvové drovni. Co se tyce ucetnich dajt, ucetnictvi zemédélskych podniki tvoii zdkladni zdroj pro stanoveni
pijma a zkoumdni hospodaiské ¢innosti zemédélskych podnikii. Shromdzdéné informace mohou byt rovnéz pouzity
k poskytovani individualizovanych poradenskych sluzeb a zpétné vazby zemédélcim s cilem zlepsit udrzitelnost
zemédglskych podnika ().

4. Navrh by rovnéz zménil zptisob shromazdovini Gdaji a mimo jiné zajistil interoperabilitu s jinymi systémy
obsahujicimi tdaje o zemédélskych podnicich, coz by umoznilo kombinovat tdaje pivodné shromédzdéné pro razné
Gcely. Za timto Géelem by bylo zavedeno jedine¢né identifikacni ¢islo zemédélského podniku. Kromé toho névrh
rovnéz ukladd povinnost zvetejiiovat tidaje sité¢ FSDN.

5. Toto stanovisko evropského inspektora ochrany tdajii je vydano v reakci na konzultaci Evropské komise ze dne
22. Cervna 2022 podle ¢l. 42 odst. 1 nafizeni o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich ddajt
orgny, institucemi a jinymi subjekty Unie. V této souvislosti evropsky inspektor ochrany ddaja vyzyva
spolunormotviirce, aby se v jednom z bodti odéivodnéni navrhu o této konzultaci vyslovné zminili.

4. ZAVERY

32. S ohledem na vy3e uvedené evropsky inspektor ochrany tidaji doporucuje:

a) prezkoumat navrhované definice s cilem zajistit, aby byly systematicky a konzistentné uvddény odkazy na obecné
natizeni o ochrané osobnich ddajli i nafizeni o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tidajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a aby se zabrdnilo zavadéni definic pojmt, na néz se tyto ndstroje
jiZ vztahujf;

b) zménit ¢l. 16 odst. 2 a 8. bod odivodnéni ndvrhu s cilem odstranit jakykoli ndznak, Ze pseudonymizace by
zabrénila mozZnosti identifikace;

c) upfesnit v ¢ldnku 16 ndvrhu, Ze vefejnosti mohou byt zptistupnény pouze fadné anonymizované tdaje sité¢ FSDN;

d) uvést kategorie osobnich tdaja, aby se zajistilo, Ze zpracovani osobnich tdajii bude omezeno na to, co je ptimo
relevantni a nezbytné pro dosaZen{ stanovenych téeldi navrhu;

€) v normativni ¢dsti ndvrhu uvést vechny tcely, pro které mohou byt osobni tidaje zpracovavany;

f) stanovit dobu uchovédvani piislusnych kategorii dotcenych osobnich tdaji nebo alespon urcit kritéria pro
stanoveni téchto lhiit s pfihlédnutim k d¢eliim zpracovani;

() Nafizeni Rady (ES) ¢. 12172009 ze dne 30. listopadu 2009 o zfizen{ sité pro sbér dcetnich Gdajti o ptijmech a hospodafské ¢innosti
zemédélskych podnikt v Evropském spolecenstvi (UF. vést. L 328, 15.12.2009, s. 27).
() 4.bod odtivodnéni ndvrhu.
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g) jasné vymezit role jednotlivych zicastnénych aktérti jako spravce, spole¢ného spravce nebo zpracovatele;

h) vzhledem k tomu, Ze cilem ndvrhu je zfidit informa¢ni systém za celem propojeni databdzi, zahrnout do ndvrhu

podrobny popis daného IT ndstroje, vCetné roli a povinnosti v oblasti ochrany tidaji a ptislusnych pouzitelnych
zaruk.

V Bruselu dne 11. srpna 2022.

Wojciech Rafat WIEWIOROWSKI
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Shrnuti stanoviska evropského inspektora ochrany ddaji k podpisu, prozatimnimu provadéni
a uzavieni protokolu, kterym se provadi Dohoda o partnerstvi v odvétvi rybolovu mezi Evropskou
unii a Mauricijskou republikou

(2022/C 440/07)

(Uplné znéni tohoto stanoviska je k dispozici v anglicting, francouzstiné a némciné na internetovych strdnkdch evropského inspektora
ochrany tidajii na adrese https:/[edps.europa.eu)

Dne 28. zaif 2021 zmocnila Rada Komisi k zahdjeni jedndni s Mauricijskou republikou o uzavieni nového protokolu,
kterym se provadi Dohoda o partnerstvi v odvétvi rybolovu uzaviend mezi EU a Mauricijskou republikou v roce 2014.
Tato jedndn{ byla Gspé$né uzaviena a dne 7. kvétna 2022 byl parafovin novy protokol, kterym se provadi Dohoda
o partnerstvi v odvétvi rybolovu na obdob ¢tyf let.

Evropsky inspektor ochrany tidajti je nyni konzultovdn ohledné ndvrhi Komise o podpisu a o uzavteni protokolu. Evropsky
inspektor ochrany tdaji vitd, Ze do ndvrhu protokolu byl zahrnut ¢ldnek 15 o ochrané udajti, ktery posiluje Groven
ochrany subjektt tdaji. Evropsky inspektor ochrany tdaji zejména vitd objasnéni, Ze tdaje budou zpracovavany
vyhradné pro tcely provadéni ndvrhu protokolu a Ze osobni tidaje se neuchovavaji déle, nez je nezbytné nutné pro jejich
vyménu. Evropsky inspektor ochrany tdaji nicméné doporucuje vyuzit smiSeny vybor (sloZeny ze zdstupct EU
a Mauricijské republiky) k dalsimu upfesnéni téchto zaruk ochrany tdaji a k zavedeni vhodnych zdruk, vymahatelnych
prav subjektt ddajti a Gc¢innych pravnich prostfedkd, které umozni pfeddvani osobnich tidaji v souladu s obecnym
naf{zenim o ochrané osobnich ddajti (') | naf{zenim o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tdajt orgdny (3, institucemi a jinymi subjekty Unie.

1. UvoD

1. Dne 16. zaif 2022 vydala Evropskd komise (ddle jen ,Komise®):

— névrh rozhodnuti Rady o podpisu jménem Unie a prozatimnim provadéni protokolu, kterym se provadi Dohoda
o partnerstvi v odvétvi rybolovu mezi Evropskou unif a Mauricijskou republikou (2022-2026) (déle jen ,ndvrh
o podpisu protokolu®),

— névrh rozhodnuti Rady o uzavieni protokolu, kterym se provadi Dohoda o partnerstvi v odvétvi rybolovu mezi
Evropskou unif a Mauricijskou republikou (2022-2026) (déle jen ,ndvrh o uzavieni protokolu®) a

— névrh nafizeni Rady o rozdéleni rybolovnych prav podle protokolu, kterym se provadi Dohoda o partnerstvi
v odvétvi rybolovu mezi Evropskou unii a Mauricijskou republikou v obdobi 2022-2026 (ddle jen ,ndvrh
nafizeni”).

2. Cilem navrhu o podpisu protokolu je schvélit jménem Unie podpis protokolu, kterym se provadi Dohoda o partnerstvi
v odvétvi rybolovu mezi Evropskou unif a Mauriciem (2022-2026) (déle jen ,ndvrh protokolu®), v souladu s ¢l. 43
odst. 2 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 5 SFEU ().

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto ddajii a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajd) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji orgédny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Uf vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

() Clének 1 ndvrhu o podpisu protokolu.


https://edps.europa.eu
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3. Cilem névrhu o uzavieni protokolu je schvélit navrh protokolu v souladu s ¢l. 43 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 6
pism. a) bodem v) a odst. 7 SFEU (4.

4. Cilem () ndvrhu protokolu je provést ustanoveni Dohody o partnerstvi v odvétvi rybolovu mezi Evropskou unif
a Mauricijskou republikou (dale jen ,dohoda o partnerstvi v odvétvi rybolovu®) ().

5. Cilem ndvrhu nafizeni je rozdéleni rybolovnych prav stanovenych v ndvrhu protokolu mezi ¢lenské staty EU ().

6. Toto stanovisko evropského inspektora ochrany tidajti se vydava v reakci na konzultaci Komise ze dne 23. zdf{ 2022
podle ¢l. 42 odst. 1 nafizeni o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich tidaji orginy,
institucemi a jinymi subjekty Unie ohledné ndvrhu o podpisu protokolu a ndvrhu o uzavieni protokolu. Ndvrh
nafizeni byl evropskému inspektorovi ochrany tdaji predloZen pouze pro informaci. Evropsky inspektor ochrany
tdajt vitd odkaz na tuto konzultaci v 11. bodé odtvodnéni (%) ndvrhu o podpisu protokolu a v 5. bodé odiivodnéni
ndvrhu o uzavieni protokolu. V tomto ohledu evropsky inspektor ochrany tidaji rovnéz s uspokojenim konstatuje, ze
byl pfedtim neformdlné konzultovan ohledné navrhu protokolu v souladu s 60. bodem odavodnéni nafizeni
o ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie.

5. ZAVERY

22. Vzhledem k vyse uvedenému vydéava evropsky inspektor ochrany tdajti tato doporuceni:

(1) vyuzit smiSeny vybor k dalsimu upfesnéni pozadavki na ochranu tidajii podle ¢lanku 15 navrhu protokolu. Cilem
by mélo byt zejména jasné uréeni kategorii osobnich ddaji, které budou zpracovavany, a uréeni konkrétni doby
uchovavéni a stanoveni povinnosti anonymizovat po urcité dobé zbyvajici osobni idaje;

(2) vyuzit smiSeny vybor k zavedeni vhodnych zdruk, vymahatelnych prav subjektt Gdaji a G¢innych pravnich
prostiedkd, které umozni pfedavini osobnich Gdajti v souladu s obecnym natizenim o ochrané osobnich tidajt |
nafizenim o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovinim osobnich tidajii orgdny, institucemi a jinymi
subjekty Unie. Evropsky inspektor ochrany tdajii pfitom doporucuje, aby Komise fddné zohlednila pokyny EDPB
2/2020 k ¢l. 46 odst. 2 pism. a) a ¢l. 46 odst. 3 pism. b) nafizeni 2016/679 pro preddvani osobnich tidaji mezi
organy vefejné moci a vefejnymi subjekty v EHP a mimo EHP.

V Bruselu dne 24. fijna 2022.

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI

(9 Clanek 1 ndvrhu o uzavien{ protokolu.

() CL 2 odst. 1 ndvrhu protokolu.

() Dohoda o partnerstvi v odvétvi rybolovu mezi Evropskou unif a Mauricijskou republikou (U. vést. L 79, 18.3.2014, s. 3), https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL [Puri=uriserv%3A0]J.L_.2014.079.01.0003,01.ENG

() Clanek 1 navrhu nafizent.

(*) Evropsky inspektor ochrany tdaji konstatuje, Ze 11. bod odiivodnéni ndvrhu o podpisu protokolu odkazuje na ,doporuceni®
evropského inspektora ochrany Gdajl, zatimco 5. bod odivodnéni ndvrhu o uzavieni protokolu odkazuje na jeho ,stanovisko®.
Spravné by oba ndvrhy mély odkazovat na stanovisko.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2014.079.01.0003.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2014.079.01.0003.01.ENG
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

Predbézné oznidmeni o spojeni podniki
(Véc M.10580 - SE AG | SEC | SEPG)

Vé&c, kterd miize byt posouzena zjednodusenym postupem

(Text s vyznamem pro EHP)

(2022/C 440/08)

1.  Komise dne 14. listopadu 2022 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢.139/2004 ().

Toto ozndmen se tyka téchto podniki:
— Siemens Energy AG (,SE AG“, Némecko),
— Shanghai Electric Group Company Limited (,SEC*, Cinsk4 lidova republika),

— Shanghai Electric Power Generation Equipment Co. Ltd (,SEPG*, Cinsk4 lidové republika).

Podniky SE AG a SEC ziskaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a odst. 4 nafizeni o spojovéani spole¢nou kontrolu nad
podnikem SEPG.

Spojeni se uskute¢iiuje ndkupem podili.

2. Pfedmétem podnikdni p¥islusnych podnik je:

— SE AG je hlavni ovlddajici matefskou spole¢nosti skupiny Siemens Energy Group, kterd vyviji, vyrabi a doddvé produkty,
feSeni a sluzby v celém energetickém hodnotovém fetézci, véetné vyroby, pfenosu a skladovéni, jakoZz i primyslové
aplikace a zahrnuje $iroké portfolio konven¢nich i obnovitelnych zdrojti energie,

— SEC puisobi v oblasti vyroby a integrace velkych energetickych a priimyslovych zafizeni, véetné tepelnych generdtort,
jadernych elektrdren, zafizeni na vyrobu vétrné energie, ptenos a distribuci elektrické energie, ochranu Zivotniho

prostiedi a automatizaci, vytaht, feSen pro Zelezni¢ni tranzit a priimyslovy internet véci,

— SEPG je spole¢ny podnik ptsobici v oblasti vyroby zatizeni na vyrobu elekttiny, ktery vyrdbi pfedevsim velké parni
turbiny pro jaderné elektrarny a elektrdrny na fosilni/uhelné elektrarny v Ciné.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pusobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistava vyhrazeno.

() Ut vést. L 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nafizeni o spojovani).
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V souladu se sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢.139/2004 (%) je tieba uvést, Ze tato véc miiZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva ziCastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakei ptedlozily své pfipadné piipominky.

Pfipominky musi byt Komisi doru¢eny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tieba vzdy uvést toto
¢islo jednaci:

M.10580 — SE AG [ SEC | SEPG

Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. PouzZijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne [ Europese Commissie

Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() UF. vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Predbézné oznidmeni o spojeni podnikit
(Véc M.10853 - ISG | EEP | BSG)

Vé&c, kterd miize byt posouzena zjednodusenym postupem

(Text s vyznamem pro EHP)

(2022/C 440/09)

1.  Komise dne 10. listopadu 2022 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 ().

Toto oznamen se tyka téchto podniki:

— InfraServ GmbH & Co. Gendorf KG (,ISG“, Némecko), kontrolovaného podniky Clariant Produkte (Deutschland)
GmbH, Celanese Services Germany GmbH a Westlake Vinnolit GmbH & Co. KG,

— E.ON Energy Projects GmbH (,EEP“, Némecko),

— Bio Steam Gendorf GmbH (,BSG“, Némecko).

Podniky ISG a EEP ziskaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a odst. 4 nafizeni o spojovani spole¢nou kontrolu nad podnikem
BSG.

Spojeni se uskute¢iiuje ndkupem podild.
2. Predmétem podnikdni pfislusnych podnik je:

— ISG: provozovéni chemického parku v jiZznim Némecku, véetné poskytovani infrastruktury a dalsich sluzeb na misté,

— EEP: pldnovdni, vystavba a provoz decentralizovanych zafizeni na vyrobu elektfiny a tepla pro priimyslové odbératele,

3. Pfedmétem podnikdni BSG bude: pldnovdni, vystavba a provoz zaf{zeni na biomasu pro vyrobu tepla a elektfiny
z obnovitelnych zdroji energie.

4. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu viak zGstava vyhrazeno.

5. Komise vyzyvd zicastnéné tiet strany, aby ji k navrhované transakci predlozily své pfipadné piipominky.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tieba vZdy uvést toto
¢islo jednaci:

M.10853 — ISG | EEP | BSG
Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. PouzZijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

() Ut vést. L 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nafizeni o spojovani).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Postovni adresa:

Commission européenne [ Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE
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Predbézné oznidmeni o spojeni podnikit
(V& M.10930 - POST | BGL | BCEE | BIL | BDL | i-HUB)
Vé&c, kterd miize byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)

(2022/C 440/10)

1.  Komise dne 11. listopadu 2022 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (Y).

Toto ozndment se tykd téchto podnikd:

— POST Luxembourg (,POST*, Lucembursko),

— BGL BNP Paribas (,BGL®, Lucembursko), patfictho do skupiny BNP Paribas (Francie),

— Banque et Caisse d’Epargne de I'Etat, Luxembourg (,BCEE“, Lucembursko),

— Banque Internationale & Luxembourg S.A. (,BIL*, Lucembursko), patiictho do Legend Holdings (Cina),
— Banque de Luxembourg (,BDL®, Lucembursko), patfictho do Crédit Industriel et Commercial (Francie),

— i-Hub S.A. (,i-Hub®, Lucembursko), v soucasnosti spole¢né kontrolovaného podniky POST a BGL.

Podniky POST, BGL, BCEE, BIL a BDLL ziskavaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a odst. 4 nafizeni o spojovani spole¢nou
kontrolu nad podnikem i-Hub.

Spojeni se uskute¢iiuje ndkupem podila.

2. Predmétem podnikdni pfislusnych podnik je:

— podniku POST: poskytovatel postovnich, telekomunika¢nich a bankovnich sluzeb, jakozZ i sluzeb IKT v Lucembursku. Je
zcela ve vlastnictvi lucemburského statu,

— podniku BGL: Gvérovd instituce poskytujici v Lucembursku fadu bankovnich sluzeb, v¢etné retailového bankovnictvi,
mezindrodnich finanénich sluzeb a korpordtniho a instituciondlniho bankovnictvi,

— podniku BCEE: Gvérova instituce poskytujici v Lucembursku fadu bankovnich sluzeb, véetné retailového bankovnictvi,
mezindrodnich finan¢nich sluzeb a korpordtntho a instituciondlniho bankovnictvi, BCEE je zcela ve vlastnictvi
lucemburského statu,

— podniku BIL: soukromd bankovni skupina pisobici v oblasti retailového, privitniho a korpordtniho bankovnictvi
a pojistovnictvi; hlavni zemeépisné tézisté jeji ¢innosti lezi v Lucembursku,
— podniku BDL: Givérovd instituce poskytujici v Lucembursku fadu bankovnich sluzeb, v¢etné retailového bankovnictvi,

mezindrodnich finanénich sluzeb a korpordtniho a instituciondlniho bankovnictvi,

— podniku i-Hub: poskytovatel podptirnych sluzeb pro zajistovani shody s pfedpisy; prostfednictvim své platformy pro
tlozisté napomédhd podnikim s provddénim kontrol podle zdsady ,poznej svého klienta“, aby se splnily povinnosti
v oblasti boje proti prani penéz.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pusobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu viak zistava vyhrazeno.

V souladu se sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢.139/2004 (%) je tieba uvést, Ze tato véc miizZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

" Uf vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani*).
() Uf. vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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4. Komise vyzyva zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci ptedlozily své ptipadné pfipominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dntt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tfeba vzdy uvést toto
¢islo jednaci:

M.10930 — POST | BGL | BCEE | BIL | BDL | i-HUB

Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. PouZijte tyto kontaktni informace:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu

Fax +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne | Europese Commissie

Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Predbézné oznidmeni o spojeni podnikit
(VEc M.10955 - KIRK | LFI | ATP | FERROSAN MEDICAL DEVICES)

Vé&c, kterd miize byt posouzena zjednodusenym postupem

(Text s vyznamem pro EHP)

(2022/C 440/11)

1. Komise dne 11. listopadu 2022 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ().

Toto ozndment se tyka téchto podnikd:

— Kirk Kapital Strategic Investments A[S (Dansko), kontrolovaného podnikem Kirk Kapital A/S (,Kirk“, Dansko),
— Lundbeckfond Invest A/S (Ddnsko), kontrolovaného podnikem Lundbeckfonden (Dénsko),

— Arbejdsmarkedets Tillegspension (,ATP“, Ddnsko),

— Ferrosan Medical Devices Group A/S (,Ferrosan, Dansko).

Podniky Kirk, Lundbeckfonden a ATP ziskaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a ¢l. 3 odst. 4 nafizeni o spojovéni spole¢nou
kontrolu nad podnikem Ferrosan Medical Devices Group A/S.

Spojeni se uskute¢iiuje ndkupem podild.

2. Pfedmétem podnikdni p¥islusnych podnik je:

— Kirk investuje do stfednich a vétsich skandindvskych spole¢nosti, které maji vedouci postaveni na trhu v odvétvich
dlouhodobého riistu (napf. odvétvi sluzeb a lehky pramysl). Zaméfuje se téZ na finan¢ni investice, mimo jiné v oblasti
pevnych vynost, kétovanych akcif a alternativ,

— Lundbeckfonden je ddnskd obchodni nadace, kterd financuje vyzkum biomedicinskych véd se zvlastnim zaméFenim na
neurovédu,

— ATP je samospravnd instituce ziizend zdkonem za ticelem spravy povinného ddnského kolektivniho dichodového
systému, ATP Livslang Pension (Lifelong Pension),

— Ferrosan vyrdbi biomateridlové hemostatické zdravotnické prostiedky, jako jsou Zelatinové matrice, houby a prasky
k zéstavé kritického krvdceni v chirurgii, jakoZ i biopticky systém pro biopsii prsu v souvislosti s diagnostikou
karcinomu prsu. Ferrosan uvadi své vyrobky na trh po celém svété.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pusobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu viak zistava vyhrazeno.

V souladu se sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (%) je tieba uvést, Ze tato véc miiZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvd zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své p¥ipadné pripominky.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tieba vZdy uvést toto
¢islo jednact:

M.10955 — KIRK [ LFI | ATP | FERROSAN MEDICAL DEVICES
Pripominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. PouzZijte tyto kontaktni informace:

E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.cu

" Uf vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani*).
() Uf. vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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