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1\
(Informdcie)
INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE
Vymenny kurz eura (')
28. decembra 2021
(2021/C 524/01)
1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz

USD Americky doldr 1,1331 CAD  Kanadsky doldr 1,4487
JPY Japonsky jen 130,16 HKD  Hongkongsky dolar 8,8380
DKK Danska koruna 7.4362 NZD  Novozélandsky doldr 1,6602
GBP  Britskd libra 084248 | SGD Singapursky doldr 15335
SEK  Svédska koruna 102528 | KRW  Juhokérejsky won 134314
CHF Svajciarsky frank 1,0381 ZAR  Juhoafricky rand 178113

CNY  Cinsky juan 7,2159
ISK Islandské koruna 147,40 Y)

HRK Chorviétska kuna 7,5175
NOK Nérska koruna 9,9728

IDR Indonézska rupia 16126,51
BGN Bulharsky lev 1,9558

MYR  Malajzijsky ringgit 4,7369
CZK Ceskd koruna 24,980 .

PHP Filipinske peso 57,288
HUF Madarsky forint 369,08 RUB Rusky rubel 83,4446
PLN Polsky zloty 46063 | THR  Thajsky baht 37,948
RON Rumunsky lei 4,9500 BRL Brazilsky real 6,3981
TRY Tureckd lira 13,3521 MXN Mexické peso 23,4003
AUD Australsky dolar 1,5603 INR Indickd rupia 84,6335

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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Oznimenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st historicky
zavislé od doddvok liekov z Casti Spojeného krilovstva mych neZ Severné Irsko alebo
prepravovanych cez ich tizemie

(2021/C 524/02)

VYHLASENIE O ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Ucelom tohto oznamenia o usmernenf je ulahcit uplatiiovanie farmaceutického acquis EU na trhoch, ktoré st hlstorlcky
zdvislé od dodavok liekov z Casti Spojeného kralovstva inych nez Severné frsko alebo prepravovanych cez ich tizemie po
1. februdri 2020, a preto sa v ilom uvddzaj informdcie o tom, ako Komisia bude na tdto $pecifickd situdciu uplatilovat
prislusné ustanovenia smernic 2001/82/ES ('), 2001/83/ES (?) a 2001/20/EC () ako aj nariadeni (EU) 2019/6 () a (EU)
536/2014 (°) a delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/ 161 (%). Toto ozndmenie mé slazit ako pomdcka organom
a hospodarskym subjektom, pricom zdvazny vyklad prava Unie je opravneny podavat len Stidny dvor Eurépskej tnie.
Spojené kralovstvo 1. februdra 2020 vystapilo z Eurdpskej dnie a stalo sa ,trefou krajinou” (). V dohode o vysttpeni (%) sa
stanovuje prechodné obdobie, ktoré uplynulo 31. decembra 2020. Do uvedeného ddtumu sa pravo Unie v takmer Vsetkych
oblastiach uplatiovalo na Spojené krilovstvo a v Spojenom kralovstve (°). Zahffialo to aj farmaceutické acquis Unie,
konkrétne smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES,
delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161, clinok 13 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES
a kapitolu IX nariadenia (EU) & 5362014, ktoré st relevantné pre toto oznimenie.

Na konci prechodného obdobia sa na Spojené kralovstvo prestalo uplatiiovat pravo Unie a t¢innost nadobudli hlavné
ustanovenia protokolu o Irsku/Severnom frsku (dalej len ,protokol), ktory je neoddelitelnou stcastou dohody
o vysttpeni. V stlade s ¢linkom 5 ods. 4 a bodom 20 prilohy 2 k protokolu sa farmaceutické acquis Unie vritane
uvedenych pravnych predpisov, ako aj préavne akty Unie, ktorymi sa vykondvajt, menia alebo nahradzajii dané pravne akty,
uplatiiujii na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko.

Konkrétne to predovsetkym znamend, Ze:

— lieky (v rozsahu posobnost1 uvedenych prévnych predpisov) uvddzané na trh v Severnom frsku musia splfiat regulaéné
poziadavky stanovené v prave Unie,

— lieky uvddzané na trh v Severnom frsku musia mat platne povolenie na uvedenie na trh v EU, ktoré udelila Komisia
(povolenie pre celé dzemie EU) alebo prislusné orgdny Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, a ktorého
drzitel sa nachddza v Unii alebo Severnom frsku,

— pohyb liekov z Casti Spo;eneho krdlovstva inych nez Severné [rsko do Severného Irska alebo do Unie predstavuje dovoz
v zmysle uplatnitelného prava Unie,

— pohyb lickov z Unie alebo zo Severného Irska do casti Spojeného krdlovstva inych nez Severné [rsko alebo do
akejkolvek inej tretej krajiny predstavuje vyvoz v zmysle uplatnitelného prava Unie,

— povolenia na uvedenie na trh, ktoré vydali orgdny Spo;eneho krlovstva, v zdsade nie st platné v rdimci Unie, ale len
v Severnom Irsku, ak st prijaté v stilade s uplatnitelnym pravom Unie (pozri ¢lanok 7 ods. 3 protokolu),

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zikonnik Spolocenstva
o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o0 huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a sprdvnych opatreni clenskych $tdtov tykajtcich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdnnymi
liekmi (U.v. ESL 121, 1.5.2001, s. 34).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zruseni smernice
2001/82[ES (U.v.EUL 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdsani lickov na humédnne poutzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EUL 158,27.5.2014,s. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktbra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES o ustanovenia tykajlice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale lickov na humédnne
pouzitie (U.v.EUL 32,9.2.2016, s. 1).

() Tretia krajina je krajina, ktord nie je clenskym $tatom EU.

() Dohoda o vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britdnie a Severného frska z Eurépskej tnie a z Eurdpskeho spolocenstva pre
atémovi energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, . 7) (dale] len ,dohoda o vystipeni®).

() S vyhradou urcitych vynimiek stanovenych v ¢lanku 127 dohody o vystiipeni, ktoré nie sii relevantné v kontexte tohto ozndmenia.
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— vSetky kroky pri doddvani liekov, ktoré sa musia vykonat v Unii (napr. skdganie $arzi), aby sa umoznilo uviest lieky na
trh v stilade s pravom Unie, sa musia uskuto¢nit v Unii alebo Severnom [rsku a v castiach Spojeného kralovstva inych
nez Severné Irsko sa mozu vykondvat len ¢innosti, ktoré sa mozu vykonavat v tretich krajinach.

Komisia a Eurépska agentira pre lieky od roku 2017 aktivne $iria vSetky relevantné informdcie v snahe upozornit vSetky
prislusné zainteresované strany na vplyv vystipenia Spojeného kralovstva a zdroveti aj na potrebu prisposobit sa mu v¢as
pred skoncenim prechodného obdobia. Potrebné zmeny boli vysvetlené najmd v ozndmeniach o BREXITe v zneni
poslednych zmien, ktoré boli uverejnené 7. méja 2020, pokial ide o klinické skiisanie, (*°) a 13. marca 2020, pokial ide
o lieky (*}).

Hospodaérske subjekty na niektorych trhoch, ktoré sa historicky spoliehali na doddvky liekov z Casti Spojeného kralovstva
inych nez Severné Irsko alebo prepravovanych cez ich tizemie (t. j. Cyprus, Irsko, Malta a Severné Irsko), ('?) napriek tomu
na konci prechodného obdobia potrebovali ur¢ity dodatocny ¢as, aby mohli prisposobit dodédvatel'ské refazce a zohladnit
koniec prechodného obdobia. V tejto stvislosti a vzhladom na to, Ze sa povazovalo za klticové, aby sa farmaceutické
acquis Unie vykondvalo a presadzovalo sposobom, ktory jednak zabrani nedostatku liekov a jednak zabezpec1 vysokd
Giroven ochrany verejného zdravia stanovent v prave Unie, Komisia 25. janudra 2021 prij ala oznamenie, v ktorom
vysvetlila, ako bude do 31. decembra 2021 uplatfiovat farmaceutické acquis EU na tychto trhoch, ktoré st historicky
zdvislé od dodavok liekov z Casti Spojeného kralovstva inych nez Severné Irsko alebo prepravovanych cez ich tizemie ().

Obdobie, na ktoré sa vztahuje uvedené ozndmenie Komisie, sa teraz konci, situdcia vSak zostdva problematickd na tych
trhoch, ktoré historicky zdviseli od dodivok liekov z Casti Spojeného krilovstva inych nez Severné Irsko alebo
prepravovanych cez ich tzemie (t. j. Cyprus, frsko, Malta a Severné Irsko). Doddvatelské retazce lickov este neboli
prisposobené, najmi dodavatel'ské retazce generickych liekov, volne predajnych lickov na humédnne pouzitie a lickov na
humdnne pouzitie, ktoré sa doddvaji na zdklade vnitrostatnych povoleni na uvedenie na trh, ktoré vydali prislusné organy
v Spojenom kréalovstve. V uplynulom roku sa okrem toho identifikovali urcité nové vyzvy, pokial ide o liecky na humanne
pouZitie.

S cielom riesit tdto situdciu, zabrdnit nedostatku liekov a zabezpecit vysoku troveri ochrany verejného zdravia, pokial ide
o licky na humdnne pouzitie, Komisia 17. decembra 2021 prijala legislativne navrhy, ktorymi sa menia prislusné
ustanovenia smernice 2001/83/ES, smernice 2001/20/ES () a nariadenia (EU) ¢ 536/2014 (¥), ako aj delegované
nariadenie, ktorym sa menf delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 (*9). Je potrebné preklendt casovy odstup medzi
31. decembrom 2021 a nadobudnutim t¢innosti tychto zmien. V tejto stvislosti je potrebné uviest, Ze v ndvrhoch Komisie
tykajacich sa smernice, ktorou sa meni smernica 2001/83ES a smernica 2001/20/ES, a tykajiicich sa nariadenia, ktorym sa
meni nariadenie (EU) ¢. 536/2014, sa stanovuje uplatiiovanie danych zmien od 1. janudra 2022, resp. 31. janudra 2022 [¢o
je ditum nadobudnutia G¢innosti (EU) ¢. 536/2014]. Podobne sa v delegovanom nariadeni, ktorym sa meni delegované
nariadenie Komisie (EU) 2016/161, stanovuje, Ze sa uplatiiuje od 1. janudra 2022.

(") https://ec.europa.eufinfo/sites/info/files/brexit_files[info_site/clinical-trials_en.pdf.

(" https://[www.ema.europa.eufen/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf.

(") Tieto clenské $tdty st uvedené v tomto ozndmeni z dovodu ich historickej zdvislosti od trhu Spojeného kralovstva, pokial ide o ich
dodévky liekov, a vzhladom na skuto¢nost, Ze velka cast ich dovozu liekov pochddza zo Spojeného krélovstva.

() Ozndmenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré si historicky zdvislé od doddvok liekov z Velkej
Briténie alebo cez Vel'kd Britaniu, po skonceni prechodného obdobia (2021/C 27/08)(U. v. EU C 27, 25.1. 2021, 5. 11).

(*y Komisiou vypracovany ndvrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica 2001/83/ES a smernica
2001/20/ES, pokial ide o vynimky z urcitych povinnosti tykajtcich sa ur¢itych vnitrostitne povolenych liekov na humédnne pouzitie
spristupnenych v Spojenom krélovstve, pokial ide o Severné Irsko, ako aj na Cypre, v frsku a na Malte [COM(2021) 997].

() Komisiou vypracovany navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU), ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢. 536/2014, pokial
ide o vynimky z uritych povinnosti tykajticich sa skiisanych liekov spristupnenych v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné
[rsko, ako aj na Cypre, v frsku a na Malte [COM(2021) 998].

() Delegované nariadenie Komisie (EU) zo 17. 12. 2021, ktorym sa menf delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial ide o vynimku
z povinnosti velkoobchodnych distribttorov deaktivovat $pecificky identifikdtor liekov vyvdzanych do Spojeného krilovstva [C
(2021) 9700].


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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Pokial ide o lieky na veterindrne pouZitie, spolocnosti potrebuji viac Casu na prisposobenie sa zmendm vyplyvajiicim
z ustanoveni uvedeného protokolu. Preto stdle existuje riziko nedostatku veterindrnych liekov na tych trhoch, ktoré
h1stor1cky zdviseli od dodavok liekov z Casti Spojeného kralovstva inych nez Severné Irsko alebo prepravovanych cez ich
tzemie. Komisia bude nadalej zhromazdovat informdcie o aktudlnej situdcii v danych krajindch s cielom identifikovat
vietky nedorieSené problémy s vykondvanim a njst najvhodnejsi sposob na zabezpecenie dlhodobej kontinuity doddvok
vetermarnych liekov na Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného Irska. Preto je potrebné poskytnat spolocnostiam viac
¢asu na prisposobenie sa.

Komisia preto povaZuje za vhodné v tomto ozndmeni vysvetlif, ako bude do 31. decembra 2022, alebo v pripade
huménnych liekov, do ddtumu nadobudnutia G¢innosti uvedenych zmien, ak tento ddtum nastane pred 31. decembrom
2022, uplatiiovat farmaceutické acquis Unie na tychto trhoch, ktoré si h1st0r1cky zdvislé od doddvok liekov z Casti
Spojeného kralovstva mych nez Severné {rsko alebo prepravovanych cez ich tzemie (t. j. Cyprus, frsko, Malta a Severné
frsko). V tejto stivislosti st predmetom ozndmenia nasledujice oblasti, ktoré si podla zisteni Komisie najproblematickejsie
a ktorym v sticasnosti stale Gelia Cyprus, Irsko, Malta a Severne frsko pri dodrziavan{ farmaceutického acquis Unie:

1. nedostato¢ny pocet hospodarskych subjektov, ktoré st drzitelmi povolenia na vyrobu potrebného na dovoz liekov
z tretich krajin;

2. tazkosti pri vykondvani skisok kontroly kvality (,skdsanie Sarzi);

3. fazkosti s dodrziavanim ustanoveni smernice 2001/83/ES a delegovaného nariadenia (EU) 2016/161, pokial ide
o umiestnenie a overovanie $pecifického identifikdtora;

4. pokial ide konkrétne o licky na humanne poutzitie uréené na trh v Severnom Irsku, fazkosti niektorych hospodarskych
subjektov, ktoré st drzitelmi povolenia na uvedenie liekov na trh, ako aj kvalifikovanych o0s6b spdsobilych na vyrobu
danych liekov a farmakovigilanciu, ktoré st v sicasnosti usadené v ¢astiach Spojeného krélovstva inych nez Severné
[rsko, s presunom ich lokalit do EU/EHP alebo do Severného Irska; a,

5. pokial’ ide konkrétne o lieky na humdnne pouzitie urené na cyperské a maltské trhy, tazkosti pri zabezpecovani
pristupu pacientov k ur¢itym liekom z d6vodu zavislosti doddvatel'skych retazcov od ¢asti Spojeného krdlovstva inych
nez Severné [rsko.

Konkrétne v pripade veterinirnych liekov treba poznamenat, Ze nariadenie (EU) 2019/6 sa zaéne uplatiiovat 28. janudra
2022. Do tohto datumu sa na veterindrne lieky budd vztahovat prislusné ustanovenia smernice 2001/82/ES. V tomto
oznameni sa odkazuje na ustanovenia oboch nastrojov s tym, Ze odkazy na ustanovenia smernice 2001/ 82/ES sa majt
vykladat tak, Ze sa uplatnu]u do 28. janudra 2022, a odkaz na ustanovenia nariadenia (EU) 2019/6 sa m vykladat tak, ze
sa uplatfiuji od 28. janudra 2022.

1. Nedostatoény pocet hospodirskych subjektov, ktoré sa drzitel'mi povolenia na vyrobu potrebného na dovoz
liekov z tretich krajin

A)  Humdnne a veterindrne lieky

Podla ¢lénku 40 ods. 3 smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 44 ods. 3 smernice 2001/82/ES a cldnku 88 ods. 1 pism. ¢)
nariadenia 2019/6 je kazdy, kto uvadza lieky z tretich krajin na trh v silade pravom Unie (v Unii alebo Severnom frsku),
dovozcom v zmysle prava Unie, a musi byt preto drZitefom povolenia na vyrobu vydaného ¢lenskym §titom, v ktorom
mé dovozca sidlo, alebo v pripade dovozcov so sidlom v Severnom Irsku, drzitelom povolenia na vyrobu vydaného
Spojenym  kralovstvom konajicim vo vztahu k Severnému frsku v stlade s clinkom 41 a clinkom 42 smernice
2001/83[ES, pokial ide o humédnne lieky, clinkom 45 a clinkom 46 smernice 2001/82/ES a/alebo ¢lankom 89 a ¢ldnkom
90 nariadenia (EU) 2019/6, pokial ide o veterindrne lieky. Podmienky vydania takéhoto povolenia na vyrobu zahffiaji
okrem iného dostupnost kvalifikovanej osoby v Unii alebo Severnom Irsku, vykonanie inspekcif u Vyrobcu/dovozcu
a povinnost vyrobcu/dovozcu vykondvat spravnu vyrobnii prax.

Podla ¢ldnku 118 smernice 2001/83/ES a clanku 84 pism. e) smernice 2001/82/ES st prislusné orgdny uplatiiujiice
farmaceutické acquis Unie povinné pozastavit alebo zrusit povolenie na uvedenie licku na trh, ak drzitel' daného povolenia
nemd platné povolenie na vyrobu alebo nespliia jednu z podmienok potrebnych na ziskanie takéhoto povolenia na
vyrobu. Podla ¢ldnku 134 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2019/6 st prislusné orgdny povinné zakdzat doddvanie
veterindrneho lieku a vyZadovat od drZitela povolenia na uvedenie na trh alebo dodévatelov, aby zastavili doddvanie
veterindrneho lieku alebo ho stiahli z trhu, ak sa nevykonali kontrolné skasky uvedené v ¢clanku 127 ods. 1 uvedeného
nariadenia.
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V pripade huménnych liekov s cielom preklentit casovy odstup do nadobudnutia Gi¢innosti smernice, ktorou sa meni
smernica 2001/83, uvedend v tvodnej Casti tohto ozndmenia a v pripade veterindrnych liekov s cielom poskytnut
hospodérskym subjektom viac casu na prispdsobenie sa zmendm vyplyvajicim z protokolu by prislusné orgdny Cypru,
frska, Malty a Spojeného kralovstva, poklal ide o Severné Irsko, mohli uplatfiovat dalej uvedeny postup. Dany postup by
sa mohol uplatiiovat v obdobi od 1. janudra 2022 do 31. decembra 2022 alebo v pripade huménnych liekov v obdobi od
1. janudra 2022 do ddtumu nadobudnutia Gi¢innosti uvedenych zmien, ak tento ddtum nastane pred 31. decembrom 2022:

— Prislusné organy Cypru, Irska, Malty a Spojeného krilovstva, pokial ide o Severné Irsko, by umoznili dovoz liekov
z inych Casti Spojeného kralovstva nez zo Severného [rska velkoobchodnikom, ktori nemajt povolenie na vyrobu, ako
sa vyzaduje v ¢clanku 40 smernice 2001/83ES, ¢linku 44 smernice 2001/82/ES a ¢linku 88 nariadenia (EU) 2019/6;
a nepozastavili ani nezrusili by povolenla na uvedenie predmetnych liekov na trh, ako sa vyzaduje v ¢lanku 118
smernice 2001/83/ES, clanku 84 pism. e) smernice 2001/82/ES a ¢lanku 134 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2019/6,
pokial st splnené tieto podmienky:

— lieky doddvané z casti Spojeného krélovstva inych nez Severné frsko alebo prepravované cez ich tzemie a uvedené na
trh v stlade s prdvom Unie (t. j. dovazané do Unie alebo Severného Irska) boli podrobené skiisaniu 3arzi ()] bud
v Unii, ako sa stanovuje v ¢lanku 51 ods. 3 smernice 2001/83[ES v pripade humannych liekov a v ¢ldnku 44 ods. 3
smernice 2001/82/ES a ¢lanku 88 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) 2019/6 v pr1pade veterindrnych liekov, alebo
v Castiach Spojeného kralovstva inych neZ Severné Irsko v stlade s clinkom 20 pism. b) smernice 2001/83/ES
v pripade humdnnych lickov a ¢ldnkom 24 pism. b) smernice 2001/82/ES alebo s podmienkami stanovenymi
v oddiele 2 tohto ozndmenia v pripade veterindrnych liekov (pozri oddiel 2 tohto ozndmenia),

— lieky doddvané z casti Spojeného krélovstva inych nez Severné frsko alebo prepravované cez ich Gizemie a uvedené na
trth v sdlade s pravom Unle (t. j. dovzané do Unie alebo Severného lrska) boli podrobené prepusteniu Sarzi
kvalifikovanou osobou v Unii alebo v Severnom [rsku alebo, v pripade liekov povolenych prislusnymi orgdnmi na
Cypre, v Irsku, na Malte alebo v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko, kvalifikovanou osobou alebo
osobou, ktord md rovnocennu kvalifikdciu ako kvalifikovand osoba v ¢astiach Spojeného kralovstva 1nych nez Severné
frsko, pricom boli uplatnene normy kvality, ktoré sti rovnocenné s normami kvality stanovenymi v prave Unie, ¢im sa
zabezpedi rovnocennd troveil ochrany ludského zdravia,

— hospodarsky subjekt dovaza]ua lieky doddvané z casti Spojeného krdlovstva inych nez Severné frsko alebo
prepravované cez ich tzemie na Cyprus, do Irska, na Maltu alebo do Severného Irska je drzitelom povolenia na
distribdciu vydaného v sdlade s ¢lankom 77 ods. 1 smernice 2001/83[ES v pripade humannych liekov a ¢ldnkom 65
ods. 1 smernice 2001/82[ES alebo ¢linkom 99 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 v pripade veterinrnych liekov,

— povolenie na uvedenie prislusného lieku na trh vydal na zéklade préva Unie a v stilade s nim prislusny organ ¢lenského
statu EU alebo Komisia alebo, v pripade liekov uvedenych na trh v Severnom frsku, prislusny orgdn Spojeného
kralovstva, pokial ide o Severné [rsko, v stilade s pravom Unie,

— lieky dodévané z casti Spojeného kralovstva inych nez Severné Irsko alebo prepravované cez ich tzemie st
spristupnené maloobchodnikom alebo kone¢nému spotrebitelovi na tom istom trhu, ktory je historicky zévisly od
dodavok liekov z casti Spojeného kralovstva inych nez Severné frsko a na ktory sa dovazaji, a nespristupiiujd sa
v inych ¢lenskych stdtoch EU,

— pokial ide o licky na humanne pouzitie, st vybavené bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi v ¢ldnku 54 pism. o)
smernice 2001/83/ES.

V pripade veterindrnych liekov by prislusné organy Cypru, [rska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko,
v tomto pripade tiez kazdy mesiac predkladali Komisii spravu o pokroku, ktory dosiahli velkoobchodni distributori
dovdzajci lieky pri plneni podmienok potrebnych na ziskanie povolenia na vyrobu, stanovenych v ¢ldnku 45 smernice
2001/82/ES a v ¢lanku 89 smernice nariadenia (EU) 2019/6.

(V) Podla ¢linku 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES, ¢ldnku 55 ods. 1 pism. b) smernice 2001/82/ES a clinku 97 ods. 7 nariadenia
(EU) 2019/6 musia byt lieky dovazané do EU podrobené skiisaniu 3arz{ v EU[EHP. V tychto ustanoveniach sa stanovuje, Ze v pripade
liekov pochddzajicich z tretich krajin, nezdvisle od toho, & dany liek bol alebo nebol vyrobeny v Unii, bola kazda vyrobnd 3arza
v ¢lenskom $tite podrobend kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze minimdlne vietkych dcinnych ltok a vietkym
ostatnym sktiskam alebo kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality liekov v stilade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.
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B)  Skiimané lieky

Podla ¢lanku 13 smernice 2001/20/ES a ¢lénku 61 nariadenia (EU) ¢. 536/2014 sa pri uvddzan{ skiimanych liekov z tretich
krajin na trh v stlade s pravom Unie takisto vyZaduje, aby bol dovozca drzitelom povolenia na vyrobu a dovoz. Vztahuje sa
to aj na doddvky skimanych liekov z casti Spojeného krdlovstva inych nez Severné frsko alebo prepravovanych cez ich
tizemie na Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného Irska. V ¢ldnku 13 ods. 2 smernice 2001/20/ES a ¢linku 61
nariadenia (EU) ¢. 536/2014 sa od drzitela povolenia na vyrobu a dovoz takisto vyzaduje, aby mal nepretrzite a priebezne
k dispozicii sluzby aspori jednej kvalifikovanej osoby v rozsahu posobnosti prava Unie, t. j. v Unii alebo v Severnom [rsku.

Aby bolo mozné preklenit casovy odstup do nadobudnutia t¢innosti smernice, ktorou sa meni smernica 2001/20,
a v suvislosti s nariadenim, ktorym sa meni nariadenie ¢. 536/2014, ako sa uvddza v tvodnej Casti tohto ozndmenia, by
prislusné organy Cypru, [rska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, mohli uplatiiovat dalej uvedeny
postup v obdobi od 1. janudra 2022 do 31. decembra 2022 alebo od 1. janudra 2022 do ddtumu nadobudnutla ucinnosti
predmetnych zmien, ak tento ddtum nastane pred 31. decembrom 2022. Prislusné orgdny Cypru, Irska, Malty a Spojeného
krilovstva, pokial ide o Severné frsko, by umoznili dovoz skiimanych liekov z Casti SpOJeneho kralovstva inych nez
Severné Irsko prostrednictvom miest alebo zaddvatelov klinického skisania, ktori nemaju povolenie na Vyrobu a dovoz
vyzadované podla ¢lanku 13 smernice 2001/20/ES a ¢linku 61 nariadenia (EU) ¢. 536/2014, ak st splnené tieto
podmienky:

— lieky dovezené na Cyprus, do Irska, na Maltu a do Severného Irska z Casti Spojeného krdlovstva inych nez Severné frsko
alebo prepravované cez ich tzemie a schvédlené na pouZivanie v sidlade s prévom Unie boli podrobené certifikdcii
tykajiicej sa prepustenia 3arze bud v Unii, alebo v ¢astiach Spojeného kralovstva inych nez Severné frsko v siilade
s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 13 ods. 3 smernice 2001/20/ES alebo v ¢lanku 63 nariadenia (EU) ¢. 536/2014,

— lieky doddvané na Cyprus, do [rska, na Maltu alebo do Severného [rska z Casti Spojeného krélovstva injch nez Severné
frsko alebo prepravované cez ich tzemie sii spristupnené tcastnikom klinického skdgania alebo konecnému
spotrebitelovi na tom istom trhu, ktory je historicky zavisly od doddvok liekov z inych casti Spojeného kralovstva nez
zo Severného [rska a na ktory sa dovazaju, a nespristupfiuji sa v inych ¢lenskych statoch EU.

2a) Skdsanie $arzi humdnnych a veterinirnych liekov

PodIa ¢ldnku 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES, ¢ldnku 55 ods. 1 pism. b) smernice 2001/82/ES a ¢ldnku 97 ods. 7
nariadenia (EU) 2019/6 musia byt heky dovezené do EU podrobené skaske kontroly kvality (,skdsanie Sarzi) v Unii/EHP.
Poziadavka, aby sa miesto skdsania Sarzi nachddzalo v Unii, je zakladnym pilierom systému Unie na zabezpecenie kvality
liekov uvddzanych na trh Unie. Pokial viak ide o skiSanie 3arii, mozu existovat objektivne dovody, ktoré drzitelia
povoleni na uvedenie na trh nemohli ovplyvnit a ktoré mohli zabrdnit véasnému premiestneniu tychto skdsobnych
¢innosti, ktoré sa majii vykonat v Unii alebo Severnom [rsku.

V tychto pripadoch ¢ldnok 20 pism. b) smernice 2001/83/ES a ¢lanok 24 pism. b) smernice 2001/82/ES umoznuju
dovozcom, ktorf uvadzajt lieky doddvané z inych Casti Spojeného kralovstva nez zo Severného [rska alebo prepravované
cez ich tizemie na trh na Cypre, v [rsku, na Malte alebo v Severnom Irsku, alebo velkoobchodnym distribiitorom, ktori
uvadzajt tieto lieky na uvedené trhy, ako sa opisuje v oddiele 1, aby v odévodnenych prlpadoch vykonavali urcité kontroly
v mych ¢astiach Spojeného kralovstva nez v Severnom Irsku. Vzhladom na tieto vynimoéné okolnosti opisané v tomto
ozndmeni, pokial ide o licky povolené prislusnymi orgdnmi Cypru, frska, Malty a Spo]eneho krélovstva, pokial ide
o Severné Irsko, sa Komisia domnieva, Ze ,,odovodneny pripad“ v zmysle ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES
a ¢lanku 24 pism. b) smernice 2001/82/ES nastdva, ak sti splnené tieto podmienky:

— kazda sarzu prislusného lieku prepusta kvalifikovand osoba na mieste v Unii alebo v Severnom [rsku, alebo, ak drzitel
vyrobného povolenia vyhldsi, ze nemd k dispozicii kvalifikovanti osobu usadenti v Unii alebo v Severnom Irsku, alebo
v pripadoch, na ktoré sa vztahuje oddiel 1, kvalifikovand osoba alebo osoba, ktord mé rovnocennt kvalifikaciu ako
kvalifikovand osoba na mieste v ¢astiach Spoj eného krélovstva inych nez Severné [rsko, pri uplatneni noriem kvality
rovnocennych s normami stanovenymi v prave Unie, &fm sa zabezpedi rovnocennd troven ochrany zdravia [udi alebo
zvierat,

— zariadenie urcené trefou stranou, ktord vykondva sktisanie $arzi, je pod pravidelnym dohladom prislusného organu
Unie/EHP alebo ¢lenského statu alebo prislusného orgdnu Spojeného kralovstva v sdlade s pravom Unie,

— v pripade veterindrnych liekov podla smernice 2001/82[ES drzitel povolenia na uvedenie na trh vykond konkrétne
a presvedcivé kroky k tomu, aby do 31. decembra 2022 premiestnil miesta skdsania sarzi do Unie alebo Severného
rska.
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Pokial ide o veterindrne lieky podla nariadenia (EU) 2019/6, dovozcovia, ktorf umiestiiuji veterindrne lieky doddvané
z ¢asti Spojeného kralovstva inych nez Severné [rsko alebo prepravované cez ich tizemie na trh na Cypre, v frsku, na Malte
alebo v Severnom Irsku alebo v pripadoch, na ktoré sa vztahuje uvedeny oddiel 1, velkoobchodni distribdtori, ktori
umiestiiujti takéto veterindrne lieky na predmetné trhy, mozZu do 31. decembra 2022 vykonavat ur¢ité kontroly v Castiach
Spojeného kralovstva inych nez Severné Irsko, ak sii splnené tieto podmienky:

a) kazdd sarzu prislusného lieku prepusta kvalifikovana osoba na mieste v Unii alebo v Severnom Irsku, alebo v pripadoch,
na ktoré sa vztahuje oddiel 1, kvalifikovand osoba alebo osoba, ktord mé rovnocenni kvalifikdciu ako kvalifikovand
osoba na mieste v Castiach Spo;eneho krlovstva inych nez Severné Irsko, pri uplatneni noriem kvality rovnocennych
s normami stanovenymi v prave Unie, ¢&fm sa zabezpedi rovnocennd troveri ochrany zdravia ludi alebo zvierat;

b) nad zariadenim uréenym trefou stranou, ktord uskutocfiuje skisky kontroly kvality, vykondva dohlad prislusny orgdn
Spojeného krélovstva, okrem iného prostrednictvom kontrol na mieste;

¢) drzitel povolenia na uvedenie na trh vykond konkrétne a presvedcivé kroky k tomu, aby do 31. decembra 2022
premiestnil miesta skigok kontroly kvality do Unie alebo Severného Irska.

S cielom vyuzit vynimku stanovend v ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES v pripade humdnnych liekov a v ¢lanku 24
pism. b) smernice 2001/82/ES v pripade veterindrnych lieckov alebo vynimku pri Vetermarnych liekoch podla nariadenia
(EU) 2019/6 by drzitelia povoleni na uvedenie na trh mali ozndmit prislusnému organu ktory udelil povolenie na
uvedenie prisluiného lieku na trh (Cyprus, Irsko, Malta alebo Severné Irsko), Ze st splnené uvedené kritéri
,odovodneného pripadu” v zmysle ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83(ES alebo ¢lanku 24 pism. b) smernice
2001/82/ES alebo kritérid tykajtice sa vynimky pri veterindrnych liekoch podla nariadenia 2019/6 spolu s odovodnenim,
preco povazuju uvedené kritéria za splnené.

Kazdé takéto ozndmenie by sa malo predlozit bez zbyto¢ného odkladu a malo by byt dorucené ¢o najskor, v kazdom
pripade vSak najneskor do 31. janudra 2022 (**).

2b) Skusanie $arZi liekov na humdinne pouZitie, ktoré uz bolo vykonané v Unii

V pripade Sarz{ lickov na humédnne pouzitie, ktoré sa z ¢lenského stdtu vyvdzaji do Casti Spojeného krélovstva inych nez
Severné [rsko a nasledne sa dovazaji do Severného Irska alebo na Cyprus, do frska alebo na Maltu, mozu prislusné orgény
Cypru, [rska, Malty a Spojeného kralovstva, poklal ide o Severné Irsko, do 31. decembra 2022 alebo do ddtumu
nadobudnutia G¢innosti smernice, ktori sa men{ smernica 2001/83, ako sa uvddza v ivodnej Casti tohto ozndmenia, ak
tento ddtum nastane pred 31. decembrom 2022, vynimocne upustit od poZiadavky dodato¢nych kontrol pri dovoze, ako
sa uvadza v ¢lanku 51 ods. 1 prvom a druhom pododseku smernice 2001/83/ES, ak tieto SarZe uZ boli podrobene tymto
kontrolim v ¢lenskom $tite pred ich vyvozom do Casti Spojeného kralovstva inych neZ Severné Irsko a ak sii k nim
prilozené spravy o kontrole uvedené v ¢ldnku 51 ods. 1 trefom pododseku smernice 2001/83/ES.

3. Poziadavky tykajice sa umiestnenia Specifického identifikdtora pre lieky na humdanne pouZzitie

Bezpecnostné prvky (t. j. ndstroj proti neopravnenemu manipulovaniu s obalom a Specificky identifikdtor) si povinné
v pr1pade liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, uvadzanych na trh v EU, ako sa stanovuje v clanku 54
pism. o) a ¢ldnku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES a v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2016/161. Aby sa okrem
toho zabranilo opatovnému uvedeniu vyvazanych liekov na jednotny trh EU, ¢linok 22 pism. a) delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2016/161 ukladd velkoobchodnym distribitorom povinnost deaktivovat $pecificky identifikdtor na vietkych
liekoch, ktoré vyvazajii mimo EU, este pred ich v§vozom.

Podla protokolu sa bezpe¢nostné prvky stanovené v clanku 54 pism. o) a ¢ldnku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES
uplatiuji na lieky uvedené na trh v Severnom frsku. Tieto bezpecnostné prvky sa viak neuplatituji na lieky uvedené na
trh v inych ¢astiach Spojeného krélovstva

Preto sa od 1. janudra 2021 na lieky, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis a ktoré st urcené pre Casti Spojeného
krlovstva iné nez Severné [rsko, nevztahujd rovnake poziadavky tykajiice sa bezpe¢nostnych prvkov ako na lieky ur¢ené
pre Cyprus, Irsko, Maltu alebo Severné [rsko, a to aj v pripade, ked doddvatelskd trasa tychto liekov vedie cez Casti
Spojeného kralovstva iné nez Severné Irsko.

(") Pokial ide o humanne lieky, ktoré sa maji uviest na trh v Severnom frsku, je prislusnym orgnom Regulatnd agentiira pre lieky
a zdravotnicke vyrobky (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency MHRA) a pokial ide o veterindrne lieky, ktoré sa
majii uviest na trh v Severnom [rsku, je prislusnym orgdnom Riaditel'stvo pre veterinarne lieky (Veterinary Medicines Directorate —
VMD).
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S acinnostou od 1. janudra 2021 bola na obdobie jedného roka udelend vynimka z povinnosti deaktivovat $pecificky
identifikdtor na liekoch vyvdzanych do Spojeného krdlovstva (*¥). S vyhradou preskimania zo strany Eurdépskeho
parlamentu a Rady prostrednictvom zmeny delegovaného nariadenia 2016/161 sa vynimka z povinnosti deaktivovat
Specificky identifikdtor v pripade distribtcie liekov do Spojeného krdlovstva bude nadalej uplatilovat pocas obdobia troch
rokov spolu s dodato¢nymi zdrukami, aby sa zabezpecili nepretrzité doddvky liekov na Cyprus, do Irska, na Maltu a do
Severného Irska.

4. Urdenie miesta drzitela povolenia na uvedenie na trh a kvalifikovanych os6b sposobilych na vyrobu liekov
a farmakovigilanciu, pokial ide o lieky na huménne pouzitie

V stlade s ¢clinkom 8 ods. 2 smernice 2001/83[ES v spojen{ s protokolom sa povolenie na uvedenie na trh moze udelit len
ziadatelovi usadenému v Unii alebo v Severnom Irsku.

V ¢lanku 48 smernice 2001/83/ES v spojeni s ¢ldnkom 49 uvedenej smernice a protokolom sa vyzaduje, aby kvalifikovand
osoba sposobild na vyrobu mala sidlo v Unii alebo Severnom [rsku a posobila na tizemi Unie alebo Severného [rska.

V sidlade s ¢linkom 104 ods. 3 smernice 2001/83[ES v spojeni s protokolom musf kvalifikovand osoba zodpovednd za
farmakovigilanciu mat sidlo v Unii alebo Severnom [rsku a musi posoblt na tizemi Unie alebo Severného Irska. Okrem
toho v stlade s clinkom 7 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) & 520/2012 (*) sa hlavny stibor farmakovigilanéného
systému musi nachddzat bud na mieste v Unii, kde sa vykonavaja hlavné farmakovigilancné ¢innosti drzitela povolenia na
uvedenie na trh, alebo na mieste v Unii, kde posobi kvalifikovand osoba zodpovedna za farmakovigilanciu.

Aby bolo mozné preklenut ¢asovy odstup do nadobudnutia G¢innosti zmien smernice 2001/83/[ES, ako sa uvddza
v tivodnej Casti tohto ozndmenia, by prlslusne organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mohli uplatiiovat
dalej uvedeny postup v obdobi od 1. janudra 2022 do 31. decembra 2022 alebo v obdobi od 1. janudra 2022 do ddtumu
nadobudnutia G¢innosti zmien smernice 2001/83ES, ak predmetny ddtum nastane pred 31. decembrom 2022:

1. drzitelia povoleni na uvedenie na trh vydanych organml Spojeného krdlovstva, pokial ide o Severné [rsko, sa mozu
nachddzat v inych ¢astiach Spojeného kralovstva nez v Severnom [rsku;

2. pokial ide o postupy vzdjomného uzndvania a decentralizované postupy podla ¢lankov 28 az 39 smernice 2001/83/ES,
drzitelia povoleni na uvedenie na trh vydanych vndtrostitnymi orgdnmi Spojeného krdlovstva, pokial ide o Severné
[rsko, alebo prislusnymi orgdnmi Cypru, frska a Malty sa mozu nachadzat v inych Castiach Spojeného kralovstva nez
v Severnom Irsku;

3. ak povolenie na uvedenie na trh udeli prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, moze sa
vynimocne povolif, aby sa kvalifikovand osoba zodpovednd za farmakovigilanciu, ako aj hlavny stibor farmakovigi-
lan¢ného systému, nachddzali a posobili resp. prevadzkovali v inych castiach Spo]eneho kralovstva nez v Severnom
frsku. To sa nevztahuje na situdcie, ked drzitel povolenia na uvedenie na trh uz md k dispozicii kvalifikovanii osobu
usadent v Unii;

4. ak povolenie na uvedenie na trh udeli prislusny orgdn Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, kvalifikovand
osoba zodpovednd za vyrobu moze mat sidlo a moze posobit v castiach Spojeného krdlovstva inych nez Severné frsko.
To sa nevztahuje na situdcie, ked drZitel povolenia na vyrobu uz ma k dispozicii kvalifikovant osobu usadent v Unii.

5. Povolenia na uvedenie na trh udelené prislusnymi cyperskymi a maltskymi orgdnmi podla ¢linku 126a
smernice 2001/83/ES

Az do konca prechodného obdobia prisluiné organy Cypru a Malty mohli z opodstatnenych dévodov tykajicich sa
ochrany verejného zdravia udelit povolenia na uvedenie na trh na zdklade povoleni na uvedenie na trh vydanych
Spojenym krélovstvom, a to v stilade s ¢lankom 126a smernice 2001/83/ES a za podmienok stanovenych v fiom.

Aby bolo mozné preklentt ¢asovy odstup do nadobudnutia Gcinnosti navrhovanych zmien smernice 2001/83/ES, ako sa
uvadza v Gvodnej Casti tohto ozndmenia, prislusné orgdny Cypru a Malty by mohli uplatiiovat dalej uvedeny postup
v obdobi od 1. janudra 2022 do 31. decembra 2022 alebo v obdobi od 1. janudra 2022 do ditumu nadobudnutia
ucinnosti uvedenych zmien, ak predmetny ddtum nastane pred 31. decembrom 2022.

Prislu$né orgdny Cypru a Malty by mohli z opodstatnenych dévodov tykajicich sa ochrany verejného zdravia zachovat
v platnosti, predlZit a udelit povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 126a smernice 2001/83/ES, ktoré st zaloZené na
povoleniach na uvedenie na trh vydanych prislusnym orgdnom Spojeného kralovstva.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/457 z 13. janudra 2021, ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial ide
o vynimku z povinnosti velkoobchodnych distribtitorov deaktivovat $pecificky identifikdtor vyrobkov vyvézanych do Spojeného
kralovstva (U. v. EU L 91, 17.3.2021, 5. 1).

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) & 520/2012 z 19. jina 2012 o vykondvani farmakovigilanénych cinnosti stanovenych
v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 a smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (U. v. EU L 159,
20.6.2012,s. 5).
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Ak prislusné orgdny Cypru alebo Malty zachovaji v platnostl pred121a alebo udelia takéto povolenia na uvedenie na trh,
zabezpecia stlad takychto povoleni na uvedenie na trh s pravom Unie, a to najmi s poziadavkami smernice 2001/83/ES.

Pred udelenim takéhoto povolenia na uvedenie na trh prislusné organy Cypru alebo Malty:

a) by mali informovat drzitela povolenia na uvedenie na trh v astiach Spojeného kralovstva injch nez Severné Irsko
o zamy3lanom udeleni povolenia na uvedenie na trh alebo o predizeni jeho platnosti v stvislosti s prislusnym liekom;

b) mozu poziadat prislusny orgdn v Spojenom kralovstve, aby predlozil prislusné informdcie tykajiice sa povolenia na
uvedenie predmetného lieku na trh.
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EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU
UDAJOV

Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného dradnika pre ochranu ddajov k baliku legislativnych
ndvrhov na boj proti praniu $pinavych pefazi a financovaniu terorizmu (AML/CFT)

(Uplné znenie tohto stanoviska je k dispozicii v anglickom, franciizskom a nemeckom jazyku na webovom sidle
eurdpskeho dozorného tiradnika pre ochranu iidajov na adrese www.edps.europa.eu)

(2021/C 524/03)

Eur6pska komisia prijala 20. jdla 2021 balik legislativnych navrhov na posilnenie pravidiel EU v oblasti boja proti praniu
$pinavych pefiazi a financovaniu terorizmu (anti-money laundering and countering the financing of terrorism — AML/CFT)
(dalej len ,legislativny balik AMLY), ktory obsahuje: ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o predchddzani
vyuzivaniu finan¢ného systému na dcely prania $pinavych peﬁazi alebo financovania terorizmu; ndvrh smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady o mechanizmoch, ktoré maji clenské $tity zaviest na predchddzanie vyuzivaniu
financného systému na tcely prania $pinavych pefazi alebo financovania terorizmu, ktorou sa zrusuje smernica (EU)
2015/849; ndvrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje Eur6psky drad pre boj proti praniu
Spinavych pefiazi a financovaniu terorizmu a ktorym sa menia nariadenia (EU) ¢. 1093/2010, (EU) ¢. 1094/2010 a (EU)
¢. 1095/2010 a ndvrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o tdajoch sprevddzajicich prevody financnych
prostriedkov a ur¢itych kryptoaktiv.

Eurépsky dozorn)'f tradnik pre ochranu tdajov (EDPS) vita ciele, ktorym sa venuje legislativny balik AML, konkrétne
zvySenie Gcinnosti boja proti praniu Spinavych pefiazi a financovaniu terorizmu, najmd prostrednictvom vacsej
harmonizicie platnych prav1d1el a zvyseného dohladu na trovni EU (vritane zriadenia Eurépskeho tradu pre boj proti
praniu $pinavych pefiaz{ a financovaniu terorizmu, dalej len ,tirad AMLA®).

EDPS zdoraziiuje, Ze pristup zohladiujtici rizikd pri monitorovani vyuzivania finanéného systému na pranie $pinavych
penazi, ktory je Gstrednym prvkom legislativneho balika AML, je sice vitany, potrebuje viak dalsie Specifikdcie a objasnenia.

Vzhladom na tieto stvislosti a v zdujme zaistenia stiladu so zdsadami nevyhnutnosti a proporcionality, ako aj zvySenia
pravnej istoty pre povinné subjekty, pokial ide o vykondvanie ich povinnosti, EDPS predkladd niekolko pripomienok
a odportcani, najma:

Legislativny balik AML by mal uvddzat kategérie osobnych ddajov, ktoré maji povinné subjekty spractivat, aby splnili
povinnosti v oblasti AML/CFT namiesto toho, aby tato 3$pecifikdciu systematicky ponechal na regulaéné technické
predpisy, a mal by lepsie opisat podmienky a obmedzenia spracovania osobitnych kategérii osobnych ddajov a osobnych
tdajov tykajicich sa rozsudkov a trestnych ¢inov.

Legislativny balik AML by mal konkrétne uvddzat, ktoré typy osobitnych kategérif osobnych tidajov by mali povinné
subjekty spracuvat s pr1hl1adnut1m na zdsady nevyhnumostl a proporcionality a po zohladnen{ réznych ¢innosti
a opareni, ktoré sa majt prijat [identifikdcia, kontroly v ramci hibkového preverovania klientov, podvanie sprav
finanénym spravodajskym jednotkdm (FIU)], a konkrétneho sledovaného tcelu (teda boja proti praniu $pinavych
petiazi a financovaniu terorizmu). EDPS sa domnieva, Ze najmé spracovanie osobnych tdajov tykajicich sa sexudlnej
orientdcie alebo etnického povodu nemd byt povolené.

Co sa tyka registrov kone¢nych uzivatelov vyhod, EDPS:

— vita povinnost, aby ¢lenské Stity oznamovali Komisii uzavrety zoznam prislusnych orgdnov a samoregulaénych
organov, ako aj kategérie povinnych subjektov, ktorym je udeleny pristup k registrom kone¢nych uzivatelov vyhod.
EDPS v8ak vyzyva zakonodarcu, aby spresnil, Ze pristup k registrom kone¢nych uZzivatelov vyhod by mal byt v pripade
danovych orgdnov aj samoregulacnych orgdnov obmedzeny na ticel boja proti praniu $pinavych pefazi a financovaniu
terorizmu, a preto by mal byt schvéleny len na tento tel,

— v stvislosti s pristupom k registrom konec¢nych uzivatelov vyhod ,komukolvek zo Sirokej verejnosti“ EDPS opakuje
svoje predoslé stanovisko, Ze nevyhnutnost a proporcionalita takto zovseobecneného pristupu na tcely predchddzania
praniu $pinavych penazi a financovaniu terorizmu neboli doteraz jasne stanovené. V zdsade by sa mal tak}'/to pristup
obmedzovat na prislusné organy zodpovedné za presadzovanie prava a povinné sub]ekty pri prijimani opatreni na
kontrolu v rdmci hibkového preverovania klientov. EDPS je toho ndzoru, Ze pristup k informacidm o konecnych
uzivateloch vyhod motivovany inymi zdmermi vSeobecného zdujmu (ako je napriklad zvy3enie transparentnosti) by sa
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malo skor povazovat za pravo na ziskanie informdcii. Takyto verejny pristup by si vyZadoval samostatné postdenie
nevyhnutnosti a proporcionality a mal by podlichat samostatnému stiboru pravidiel stanovujiicemu potrebné
ochranné opatrenia. EDPS preto odportica zdkonodarcovi postdit nevyhnutnost a proporcionalitu takéhoto
,vSeobecného pristupu” a na zdklade tohto postdenia, ak to uznd za vhodné, stanovit v tejto stvislosti osobitny pravny
ramec, ktory bude odli§ny od rdmca tykajiceho sa pristupu prislusnych organov.

Okrem toho EDPS dorazne odportca pridat medzi rizika, ktoré maja clenské staty zvazit pri stanovovani kritérii na
udelenie vynimiek na pristup k informdcidm o kone¢nych uzivateloch vyhod, vyslovny odkaz na rizikd stvisiace
s ochranou osobnych tidajov dotknutych osob.

EDPS tiez odporica, aby bol v legislativnom baliku AML stanoveny mechanizmus podéavania sprav o pouZivani registrov
konec¢nych uzivatelov vyhod v boji proti praniu $pinavych pefazi a financovaniu terorizmu s cielom ziskat dokazy
zaloZené na faktoch, pokial ide o ti¢innost systému, ako aj podporit pripadné dalsie legislativne iniciativy.

EDPS okrem toho poukazuje na rozsiahle pravomoci na pristup udelené finanénym spravodajskym jednotkdm
a zdkonodarcu vyzyva, aby prehodnotil nevyhnutnost a proporcionalitu tychto prdv na pristup, najmi v stvislosti
s ,informdciami o presadzovani prava“ uvedenymi v ¢ldnku 18 ods. 1 pism. ¢) ndvrhu smernice. S ohladom na systém na
vymenu informdcii medzi finanénymi spravodajskymi jednotkami, siet FIU.net, EDPS odporica, aby bol ndvrh nariadenia
na zriadenie tiradu AMLA zmeneny s cielom jasne stanovit Glohy vsetkych zainteresovanych stran (AMLA, FIU) z pohladu
ochrany osobnych tdajov v savislosti s tymto komunikaénym kandlom, pretoZe to ma vplyv na platny rdmec ochrany

tdajov a ovplyviuje model dohladu.

S ohl'adom na zdroje informécif pre kontroly v rémci hibkového preverovania klientov (customer due diligence — CDD)
vratane ,kontrolnych zoznamov*, by mal legislativny balik AML objastiovat najmi pripady, v ktorych by mali povinné
subjekty takéto zoznamy vyuzivat. V tejto stvislosti EDPS vyzyva zdkonodarcu, aby zvézil, ¢i by sa takyto pristup mal
uskutoctiovat len v pripade vysokého rizika prania $pinavych pefiazi alebo financovania terorizmu.

Okrem toho, aby sa podporilo osvojovanie kddexov spravania a certifikdcie, ktoré majt dodrziavat poskytovatelia databaz
a kontrolnych zoznamov pouzivanych na téely AML/CTF, EDPS vyzyva zdkonodarcu, aby do legislativneho balika AML
zahrnul odkaz na kdédexy spravania podla ¢ldnku 40 vseobecného nariadenia o ochrane ddajov a certifikicie podla
¢lanku 42 vieobecného nariadenia o ochrane tidajov, ktoré sa majii vypracovat vzhladom na konkrétne potreby v tomto
sektore.

1. Savislosti

1. Eurdpska komisia prijala 20. jala 2021 ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o predchddzani vyuzivaniu
finan¢ného systému na Glely prania $pinavych penazi alebo financovania terorizmu (dalej len ,ndvrh nariadenia®) (*);
ndvrh smernice Eurpskeho parlamentu a Rady o mechanizmoch, ktoré majii ¢lenské $tity zaviest na predchddzanie
vyuzivaniu finan¢ného systému na tcely prania Spinavych pefiazi alebo financovania terorizmu, ktorou sa zrusuje
smernica (EU) 2015/849 (dalej len ,ndvrh smernice®) (2); ndvrh nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady, ktorym sa
zriaduje Eurépsky tirad pre boj proti praniu $pinavych pefiaz{ a financovaniu terorizmu a ktorym sa menia nariadenia
(EU) ¢. 1093/2010, (EU) ¢. 10942010 a (EU) ¢. 1095/2010 (dalej len ,névrh nariadenia na zriadenie tradu AMLA®) ()
a ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o tdajoch sprevddzajicich prevody finanénych prostriedkov
a urcitych kryptoaktiv (dalej len ,ndvrh nariadenia o kryptoaktivach®) (). Na Styri predbezné ndvrhy sa dalej
odvoldvame ako na ,legislativny balik AML*.

2. Legislativny balk AML je navrhnuty v zmysle akéného planu v oblasti komplexnej politiky Unie na predchddzanie
praniu $pinavych penazi a financovaniu terorizmu zo 7. mdja 2020 (°). EDPS vydal stanovisko k akénému planu
23.jtla 2020 (9.

() COM(2021

() COM(2021

() COM(2021) 421 final.

() COM(2021) 422 final. EDPS poukazuje v tejto stvislosti na to, Ze ndvrh nariadenia rozsiruje poziadavky na vysledovatelnost

kryptoaktiv na ticely AML/CFT; zavddza povinnost poskytovatela sluzieb v oblasti kryptoaktiv poskytovat informécie podla ¢ldnkov

14 — 18; zahffia poskytovatelov sluzieb v oblasti kryptoaktiv podla ¢lanku 20, Ochrana tdajov a ¢ldnku 21, Uchovévanie zdznamov.

EDPS vydal neddvno, 24. jina 2021, svoje stanovisko ku kryptoaktivam, Stanovisko eurdpskeho dozorného tiradnika pre ochranu tidajov

k ndvihu nariadenia o trhoch s kryptoaktivami a o zmene smernice (EU) 2019/1937.

Stanovisko je k dispozicii na: https://edps.europa.cu/data-protectionfour-work/publications/opinions/edps-opinion-proposal-

regulation-markets-crypto_en

() Oznimenie o akénom pldne v oblasti komplexnej politiky Unie na predchidzanie praniu $pinavych pefiazi a financovaniu terorizmu
(C(2020)2800 final).

() Stanovisko EDPS z mdja 2020 k akénému plinu Eurépskej komisie v oblasti komplexnej politiky Unie na predchadzanie praniu

$pinavych peniazi a financovaniu terorizmu je k dispozicii na:https:/[edps.europa.eu/sites/default/files/publication/20-07-

23_edps_aml_opinion_en.pdf

420 final.
423 final.

— —— ~—— —
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3. Ciele akéného planu, ako sa uvddza najma v nariadeni (), si:
— zabezpecenie ticinného vykondvania existujticeho raimca EU v oblasti AML/CFT;
— vytvorenie jednotného stboru pravidiel EU pre oblast AML/CFT;
— realizdcia dohladu v oblasti AML/CFT na tirovni EU;
— zriadenie podporného a koordina¢ného mechanizmu pre FIU;
— presadzovanie ustanovent trestného préva na tirovni Unie a vymeny informécif;
— posilnenie medzinirodného rozmeru raimca EU v oblasti AML/CFT.

4. Legislativny ballk AML je vratane navrhu nariadenia, ktorym sa zaclefiuji prvky (ustanovenia) smernice (EU)
2018/843 (%), ambicidzna legislativna iniciativa, ktorej cielom je zvysit ic¢innost boja proti praniu $pinavych penazi.
Snazi sa to docielif najma centralizovanim presadzovania vratane novo zaloZeného Eurdpskeho tradu pre boj proti
praniu $pinavych penazi a financovaniu terorizmu (,AMLA®), Standardizdciou zdvizkov povinnych subjektov,
zefektivnenim nadndrodného a vnatro§titneho pristupu zaloZeného na rizikich ako aj stanovenim pravidiel
spoluprdce medzi prislusnymi orgdnmi dohladu a pravidiel o délezitych databdzach a infrastruktire na vymenu
informadcii, najma siete FIU.net, ktorti ma prevadzkovat a spravovat tirad AMLA.

5. Eurépska komisia 21. jila 2021 poZziadala EDPS o vydanie stanoviska k ndvrhu v stlade s clinkom 42 ods. 1 nariadenia
(EU) 2018/1725. Tieto pripomienky sa obmedzujii na ustanovenia ndvrhu, ktoré st najviac relevantné z pohladu
ochrany osobnych tdajov.

4. Zavery
Vzhladom na uvedené, EDPS:

— vita ciele legislativneho balika AML, konkrétne zvysit Gc¢innost boja proti praniu $pinavych pefiazi a financovaniu
terorizmu, predovSetkym prostrednictvom vic3ej harmonizicie platnych pravidiel a zvyseného dohladu na tirovni EU
(vratane zriadenia Eurépskeho tradu pre boj proti praniu $pinavych penazi a financovaniu terorizmu, dalej len ,irad
AMLA®).

— a vita pristup zaloZeny na rizikich, ktory sa dodrziava na predchddzanie vyuZivaniu finanéného systému na tcely
prania $pinavych pefiazi, o je Gistrednym prvkom legislativneho balika AML.

Aby sa viak zabezpecil stlad so zdsadami ochrany osobnych ddajov v zmysle nevyhnutnosti a proporcionality, ako aj
s platnymi zdkonmi Unie a ¢lenskych $tatov v oblasti ochrany osobnych tdajov, EDPS poznamendva a odporica najmi
nasledujtce:

— legislativny balik AML (predovSetkym ndvrh nariadenia) by mal uvddzat kategérie osobnych tdajov, ktoré majt
povinné subjekty spractivat, aby splnili povinnosti v oblasti AML/CFT;

— névrh nariadenia by mal predovsetkym jasne uvddzat podmienky a obmedzenia spracivania osobitnych kategdrii
osobnych tidajov a osobnych tdajov tykajticich sa rozsudkov a trestnych ¢inov;

— pokial ide o osobitné kategdrie osobnych tdajov, v legislativnom baliku AML by sa malo stanovit najmd, ktory typ
udajov (v rdmci $irSej kategérie osobitnych kategérii osobnych ddajov podla ¢lanku 9 vieobecného nariadenia
o ochrane udajov) by mali povinné subjekty spractvat a v akej presnej fize procesu na Glely boja proti praniu
$pinavych penazi a financovaniu terorizmu. V tejto stvislosti sa EDPS domnieva, Ze spracovanie osobnych tdajov
tykajicich sa sexudlnej orientécie alebo etnického povodu nemd byt povolené;

— pokial ide o registre kone¢nych uzivatelov vyhod, EDPS:

— vita spresnenie informdcii o kone¢nych uzivate[och vyhod, ktoré sa maji uchovévat v registroch kone¢nych
uzivatelov vyhod. EDPS viak odporica uviest, Ze zoznam informdcii podla cldnku 44 ndvrhu nariadenia je
vycerpavajici zoznam,

— vita povinnost ¢lenskych §tatov oznamovat Komisii zoznam prislu§nych orgdnov a samoregulaénych organov, ako
aj kategdrie povinnych subjektov, ktorym je udeleny pristup k registrom. EDPS vSak vyzyva zdkonodarcu, aby
uviedol, Ze pristup k registrom kone¢nych uzivatelov vyhod by mal byt v pripade dafiovych orgdnov aj
samoregula¢nych orgdnov obmedzeny na tcel boja proti praniu Spinavych penazi a financovaniu terorizmu,
a preto by mal byt schvéleny len na tento tcel,

() Pozri stranu 1 dovodovej spréavy.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/843 z 30. mdja 2018, ktorou sa men{ smernica (EU) 2015/849 o predchddzani
vyuzivaniu financného systému na ucely prania 3pinavych penazi alebo financovania terorizmu a smernice 2009/138/ES
a2013/36/EU (U.v.EUL 156, 19.6.2018, 5. 43).
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— poznameniva, Ze ¢linok 12 ndvrhu smernice obsahuje ustanovenia, ktoré uz s obsiahnuté v smernici (EU)
2015/849, zmenenej smernicou (EU) 2018/843, podla ktorych ktokolvek zo Sirokej verejnosti md pristup
k registrom kone¢nych uzivatelov vyhod. EDPS preto opakuje svoj predchddzajici postoj vyjadreny v stanovisku
EDPS z janudra 2017 o takomto zovSeobecnenom pristupe, konkrétne, Ze informdcie o kone¢nych uzivateloch
vyhod maji byt pristupné — na tcel identifikdcie a predchddzania praniu $pinavych penazi alebo financovaniu
terorizmu — iba prislusnym orgdnom, ktoré s poverené presadzovanim préva a povinnym subjektom pri prijfmani
opatreni na kontrolu v rdmci hlbkového preverovania klientov (). EDPS pripomina, Ze pristup k informécidm
o konecnych uzivateloch vyhod (napriklad zo strany mimovladnych organizacii) by sa mohol zvazit ako iné pravo
na ziskanie a poskytovanie informdcif. Takyto verejny pristup, ako reakcia na int funkciufacel, by bol predmetom
iného testu nevyhnutnosti a proporcionality a samostatného, iného siboru pravidiel. EDPS preto odporica
zdkonodarcovi posudit nevyhnutnost a proporcionalitu takéhoto ,vSeobecného pristupu“ a na zdklade tohto
postdenia, ak je to vhodné, stanovif v tejto stvislosti osobitny pravny ramec, ktory bude odlisny od rdmca
tykajtceho sa pristupu prislusnych organov,

— okrem toho EDPS dérazne odportica pridat medzi rizikd, ktoré maji clenské $taty zvazit pri stanovovani kritérif na
poskytnutie vynimiek na pristup k informécidm o kone¢nych uzivateloch vyhod, vyslovny odkaz na rizika stvisiace
s ochranou osobnych tdajov dotknutych osob. EDPS tiez odportica vymazat pojem ,vynimocnych“ v prvej a druhej
vete ¢lanku 13,

— na zdver by EDPS odporucil vlozit do legislativneho balika AML ustanovenie o zriadeni mechanizmu na poddvanie
sprav o ucinnosti vyuZivania registrov kone¢nych uzivatelov vyhod v boji proti praniu Spinavych penazi
a financovaniu terorizmu;

— vzhladom na spracovanie osobnych tdajov tykajiicich sa rozsudkov a trestnych ¢inov, odkaz na ,tvrdenia“ (okrem
odkazu na ,vySetrovania“, ,sidne konania“ a ,uznania viny“) v ¢lanku 55 ods. 3 pism. b) ndvrhu nariadenia je nejasny,
a preto by mal byt vymazany alebo $pecifikovany;

— poukazuje na rozsiahle pravomoci na pristup udelené finanénym spravodajskym jednotkdm (FIU) podla ¢lanku 18
ndvrhu smernice, a preto vyzyva zdkonodarcu, aby prehodnotil nevyhnutnost a proporcionalitu tychto prév na
pristup, najma v stvislosti s ,informaciami o presadzovani prava“ uvedenymi v ¢ldnku 18 ods. 1 pism. ¢). V tom istom
ohlade EDPS odporica jasne a dokladne opisat kategorie osobnych ddajov, ku ktorym mézu mat pristup jednotky FIU
podla ¢lanku 18 ods. 1 pism. a) (,finan¢né informdcie®) a ¢ldnku 18 ods. 1 pism. b) (,administrativne informdcie);

— opakuje, Ze pravna konfigurdcia prdvomoci a Cinnosti jednotiek FIU ,na zdklade vySetrovania“ a nie ,na zdklade
spravodajskych informdcii“ by viac vyhovovala zdsaddm ochrany osobnych tdajov, pokial ide o proporcionalitu
a obmedzenia tcelu, a preto odporti¢a vymazat spojenie v odovodneni smernice tykajiice sa odhalovania ,subjektov,
ktoré s predmetom zdujmu*;

— v stvislosti so siefou FIU.net odporti¢a, aby Komisia prijala ndvrh nariadenia na zriadenie tiradu AMLA alebo aspori
vykondvaciu technickii normu podla ¢lanku 24 ods. 3 ndvrhu smernice, s jasnym vymedzenim dloh vSetkych
dotknutych zainteresovanych strdin (AMLA, jednotky FIU) z pohladu ochrany osobnych tdajov, pretoze to md vplyv
na platny rdmec ochrany tidajov a na model dohl'aduy;

— s ohladom na dstrednt databdzu AML/CFT EDPS odporica, aby sa stanovilo obdobie minimalizdcie uchovédvania
osobnych tdajov obsiahnutych v tejto databdze, najma kvoli zhromazdovaniu jednotkami FIU a prenosu do tstrednej
databdzy AML/CFT, pokial ide o ,vysledky kontrol dohladu v pripade stiborov tykajucich sa politicky exponovanych
osob, ich rodinnych prislusnikov a spolupracovnikov®;

(’) Pozri odseky 61 a 62 stanoviska EDPS z janudra 2017: ,Ako vyplyva z tivodu k tomuto stanovisku, smernicou AML sa vymedzuje

vySetrovanie a presadzovanie prva v sivislosti s trestnou ¢innostou na prislusné verejné organy. V tejto stvislosti sa od stkromnych
osob aktivnych na financnych trhoch vylu¢ne vyzaduje, aby poskytli informdcie prislusnym zodpovednym orgdnom. Za ziadnych
okolnosti nie je sitkromnd osoba alebo subjekt, formélne alebo neformalne, priamo alebo nepriamo, povereny tlohou presadzovania.
62. ,Je mozné pripustit, aby mimovlddne organizicie pracujice v oblasti finan¢nej trestnej ¢innosti a zneuzivania, tla¢ a investigativni
novindri de facto prispievaji k upriameniu pozornosti orgdnov na javy, ktoré mozu stvisiet s trestnopravnym presadzovanim.
V takom pripade by mal vSak zdkonodarca koncipovat pristup k informacidch o prijemcoch zo strany obcanov a tlace ako sucast
préva na ziskavanie a poskytovanie informdcii. Verejnému pristupu tak bude priradeny novy tcel s tym dosledkom, Ze proporcionalita
takéhoto pravidla by sa posudzovala vzhladom na toto prévo a nie vzhladom na dcely politiky (napr. boj proti terorizmu alebo
danovym podvodom), ktorti nie je mozZné spdjat so sikromnopravnym konanim.”
V tomto bode sa tiez odvoldvame na judikatdru Stdneho dvora v pripade Osterreichischer Rundfunk, v ktorej Stidny dvor rozhodol, Ze
bolo potrebné preskiimat, ¢ ciel politiky, ktory bol predmetom zverejnenia, ,nemohol byt dosiahnuty rovnako téinne vysielanim
informdcil namiesto ndzvov samotnych kontrolnych organov* [bod 88, zvyraznenie doplnené, rozsudok Sudu z 20. mdja 2003.
Rechnungshof (C-465]00) proti Osterreichischer Rundfunk a i. a Christa Neukomm (C-138/01) a Joseph Lauermann (C-139/01) proti
Osterreichischer Rundfunk, ECLI:EU:C:2003:294]. Tato otdzku je potrebné dokladne zvazit pri posudzovani proporcionality opatreni
zahfnajtcich verejny pristup k osobnym informaciam.
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— s ohladom na zdroje informacif pre kontrolu v ramci hibkového preverovania klientov (customer due diligence - CDD)
vratane ,kontrolnych zoznamov*, by mal legislativny balik AML objasniovat najmi pripady, v ktorych by mali povinné
subjekty takéto zoznamy vyuzivat. V tejto stivislosti EDPS vyzyva zdkonodarcu, aby zvazil, ¢i by sa takyto pristup mal
uskutociiovat len v pripade vysokého rizika prania $pinavych penazi alebo financovania terorizmu. Okrem toho by sa
v odovodneni mohlo uviest, Ze povinné subjekty by si mali dokladne overit informdcie z kontrolnych zoznamov,
najmi pokial ide o ich spolahlivost a presnost;

— okrem toho, aby sa podporilo osvojovanie kodexov spravania a certifikdcie, ktoré maji dodrziavat poskytovatelia
databdz a kontrolnych zoznamov pouzivanych na acely AML/CTF, EDPS vyzyva zdkonodarcu, aby do legislativneho
balika AML zahrnul odkaz na kédexy spravania podla ¢ldnku 40 vSeobecného nariadenia o ochrane tdajov
a certifikdcie podla ¢lanku 42 vieobecného nariadenia o ochrane tdajov, ktoré sa maji vypracovat vzhladom na
konkrétne potreby v tomto sektore;

— v ¢lanku 32 ods. 3 ndvrhu nariadenia sa uvadza, Ze irad AMLA by mal vydat usmernenia ku kritéridm na identifikdciu
osdb spadajiicich pod vymedzenie pojmu osoby zndme ako blizke osoby [,politicky exponovanych os6b“]. V tejto
suvislosti EDPS uvazuje o tom, Ze kategdria ,0soby znidme ako blizke osoby“ by mala byt vymedzend v samotnom
nédvrhu nariadenia a nie (iba) v usmerneni tiradu AMLA;

— EDPS odporica vymedzit kategérie zamestnancov, na ktorych sa vztahuje ,preverenie bezithonnosti®, ktoré sa pozaduje
podla ¢lanku 11 ndvrhu nariadenia;

— EDPS odporica jasnejSie zahrnif medzi kritérid, ktoré musia prislusné orgdny zvazit pri zverejfiovani
administrativnych sankcif a opatren, rizikd stvisiace s ochranou osobnych tidajov dotknutych osob;

— na zéver EDPS odportica niekolko zmien (pridanie a vymazanie) v stvislosti so znenim ¢lankov a odovodneni
legislativneho balika AML odkazujicich na vieobecné nariadenie o ochrane dajov a zdstupcov EU pre ochranu tidajov.

V Bruseli 22. septembra 2021

Wojciech Rafat WIEWIOROWSKI
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INFORMACIE CLENSKYCH STATOV

Ozndmenie Komisie podla ¢linku 16 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1008/2008 o spolo¢nych pravidlich prevadzky leteckych dopravnych sluZieb v Spolocenstve

Zavizky sluzby vo verejnom zdujme v sdvislosti s pravidelnymi leteckymi dopravnymi sluzZbami

(Text s vyznamom pre EHP)

(2021/C 524/04)

Clensky §tét Taliansko

Prislusné trate Alghero — Rim Fiumicino a spat
Alghero — Mildno Linate a spit
Cagliari — Rim Fiumicino a spat
Cagliari — Mildno Linate a spat
Olbia — Rim Fiumicino a spét
Olbia — Mildno Linate a spat

Ddtum nadobudnutia G¢innosti zdvizkov sluzby vo | 15. méja 2022
verejnom zaujme

Adresa, na ktorej mozno ziskat znenie a vietky Dalgie informdcie ziskate na adrese:
informdcie afalebo dokumentéciu v stvislosti so

zdvazkami sluzby vo verejnom zdujme Regione Autonoma della Sardegna

Assessorato dei trasporti

Direzione Generale dei Trasporti

Servizio per il trasporto marittimo e aereo e continuita territoriale
Via XXIX Novembre 1847, 27- 41

09123 Cagliari

TALIANSKO

Tel. +39 0706067331
Fax +39 0706067309

Webové sidlo: http://www.regione.sardegna.it
E-mail:  trasporti@pec.regione.sardegna.it

trasp.osp@regione.sardegna.it
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v

(Oznamy)

ADMINISTRATIVNE POSTUPY

EUROPSKA KOMISIA

Vyzva na predkladanie nivrhov 2022 — EAC/A09/2021

Program Erasmus+

(2021/C 524/05)

1. Uvod a ciele

Této vyzva na predkladanie ndvrhov vychddza z nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2021/817 z 20. mdja
2021, ktorym sa zriaduje ,Erasmus+“: program Unie pre vzdeldvanie a odbornd pripravu, mlddez a Sport. Program
Erasmus+ sa vztahuje na obdobie rokov 2021 az 2027. Ciele programu Erasmus+ st uvedené v ¢lanku 3 uvedeného
nariadenia.

2. Akcie

Této vyzva na predkladanie navrhov sa tyka tychto akcii programu Erasmus+:

Klicovd akcia 1 — Vzdeldvacia mobilita jednotlivcov:

— Mobilita jednotlivcov v oblasti vzdeldvania, odbornej pripravy a mladeze
— Cinnosti s G¢astou mladeze

— DiscoverEU — akcia pre zaclenenie

— Virtudlne vymeny v oblasti vysokoskolského vzdeldvania a mlddeze

Klticovd akcia 2 — Spoluprdca medzi organizdciami a institticiami
— Partnerstvé pre spoluprdcu:
— kooperacné partnerstvd
— drobné partnerstvad
— Partnerstva pre excelentnost:
— centrd excelentnosti v odbornom vzdeldvani a priprave:
— uditel'ské akadémie programu Erasmus+
— akcia Erasmus Mundus
— Partnerstvd pre inovécie:
— aliancie pre inovicie
— vyhladovo orientované projekty
— Budovanie kapacit v oblasti vysokoskolského vzdeldvania, odborného vzdeldvania a pripravy, mlddeze a Sportu

— Eurdpske neziskové $portové podujatia.
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Klticovd akcia 3 — Podpora rozvoja politiky a spoluprdce

— Eurdpska mlddez spolu

Akcie Jean Monnet:

— akcia Jean Monnet v oblasti vysokoskolského vzdeldvania,

— akcia Jean Monnet v inych oblastiach odborného vzdeldvania a pripravy

3. Opravnenost
Ziadost o financovanie v rdmci programu Erasmus+ moze podaf kazdy verejny alebo sikromny subjekt posobiaci
v oblastiach vzdeldvania, odbornej pripravy, mlddeze a Sportu. Okrem toho moéZzu skupiny mladych Iudi posobiace
v oblasti prace s mlddeZou, hoci nie nevyhnutne v kontexte mladeznickej organizdcie, poziadat o finan¢né prostriedky na
mobilitu mladych [udf a pracovnikov s mlddezou v oblasti vzdeldvania, ¢innosti s icastou mlddeZe a akciu pre zaclenenie
v ramci DiscoverEU.
Na v3etkych akcidch programu Erasmus+ sa v plnej miere moZu zdcastnit tieto krajiny ('):
— 27 ¢lenskych $tatov Eurdpskej tnie a zdmorské krajiny a izemia,
— tretie krajiny pridruzené k programu:

— krajiny EZVO/EHP: Island, Lichtenstajnsko a Nérsko,

— kandidatske krajiny EU: Tureckd republika, Severomacedénska republika a Srbskd republika ().

Na niektorych akcidch programu Erasmus+ sa okrem toho moZzu zGcastnit organizicie z tretich krajin, ktoré nie st
pridruzené k programu.

Dalsie podrobnosti o podmienkach Géasti sti uvedené v prirucke k programu Erasmus+ na rok 2022.

4. Rozpodet a trvanie projektov

Celkovy odhadovany rozpocet vycleneny na tito vyzvu na predkladanie ndvrhov dosahuje vysku 3 179 mil. EUR:

Vzdeldvanie a odbornd EUR 2 813,11 mil.
priprava:

Mladez: EUR 288,13 mil.

Sport: EUR 51,89 mil.

Jean Monnet: EUR 25,8 mil.

Celkovy rozpocet vycleneny na tito vyzvu na predkladanie navrhov i jeho samotné rozdelenie st predbezné a mozu sa
zmenif v pripade, Ze dojde k zmene ro¢ného pracovného programu Erasmus+. Potencidlni Ziadatelia maji mozZnost
pravidelne sa oboznamovat s roénym pracovnym programom Erasmus+ a jeho zmenami, ktoré st uverejnené na adrese:

https://ec.europa.eu/programmes/erasmus-plus/resources/documents/annual-work-programmes_sk
a tykaju sa rozpoctu, ktory je k dispozicii na kazdi akciu v rdmci tejto vyzvy.

Vyska pridelenych grantov a tiez dizka trvania projektov zavisia od rozliénych faktorov, akymi st napriklad typ projektu
a pocet zapojenych partnerov.

Prijimatelia mozu vykdzat ndklady za prdcu vykonant dobrovolnikmi v rdmci akcie alebo pracovného programu na
zdklade jednotkovych ndkladov, ktoré st schvédlené a stanovené v rozhodnuti Komisie (2019) 2646. Podrobné pokyny
tykajice sa oprdvnenosti ndkladov na dobrovolnikov sii uvedené v prirucke k programu Erasmus-+.

() Cinnosti programu Jean Monnet st otvorené pre organizicie z celého sveta.
() S vyhradou podpisania dvojstrannych dohdd o pridruzeni.
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5. Termin na predloZenie Ziadosti

Vsetky terminy na predlozZenie Ziadosti uvedené dalej st stanovené v bruselskom case.

Klicova akcia 1

Mobilita jednotlivcov v oblasti vysokoskolského vzdeldvania

23. februdra o 12.00 hod.

Mobilita jednotlivcov v oblasti odborného vzdeldvania a pripravy, skolského
vzdeldvania a vzdeldvania dospelych

23. februdra o 12.00 hod.

Medzindrodnd mobilita zahffiajica tretie krajiny, ktoré nie st pridruzené
k programu

23. februdra 0 12.00 hod.

Akreditdcie na Erasmus v oblasti odborného vzdeldvania a pripravy, skolského
vzdeldvania a vzdeldvania dospelych

19. oktdbra 0 12.00 hod.

Akreditacie na Erasmus v oblasti mlddeze

19. oktdbra 0 12.00 hod.

Mobilita jednotlivcov v oblasti mladeze

23. februdra o 12.00 hod.

Mobilita jednotlivcov v oblasti mlddeze

4. oktdbra 0 12.00 hod.

DiscoverEU — akcia pre zaclenenie

4. oktdbra 0 12.00 hod.

Virtudlne vymeny v oblasti vysokoskolského vzdeldvania a mlddeze

20. septembra 0 17.00 hod.

Klacové akcia 2

Kooperacné partnerstvé v oblasti vzdeldvania, odbornej pripravy a mlddeze,

s vynimkou partnerstiev predlozenych eurépskymi mimovladnymi organizdciami

23. marca o 12.00 hod.

Koopera¢né partnerstva v oblasti vzdeldvania, odbornej pripravy a mladeze
predlozené eur6pskymi mimovlddnymi organizdciami

23. marca o0 17.00 hod.

Koopera¢né partnerstvé v oblasti $portu

23. marca o 17.00 hod.

Kooperacné partnerstvd v oblasti mladeze

4. oktébra 0 12.00 hod.

Drobné partnerstvd v oblasti $kolského vzdeldvania, odborného vzdeldvania
a pripravy, vzdeldvania dospelych a mlddeze

23. marca o0 12:00 hod.

Drobné partnerstva v oblasti $kolského vzdeldvania, odborného vzdeldvania
a pripravy, vzdeldvania dospelych a mlddeze

4. oktdbra 0 12.00 hod.

Drobné partnerstvé v oblasti Sportu

23. marca o0 17.00 hod.

Centra excelentnosti v odbornom vzdeldvani a priprave

7. septembra 0 17.00 hod.

Ucitel'ské akadémie programu Erasmus+

7. septembra 0 17.00 hod.

Akcia Erasmus Mundus

16. februdra 0 17.00 hod.

Aliancie pre inovécie

15. septembra 0 17.00 hod.

Vyhladovo orientované projekty

15. marca 0 17.00 hod.

Budovanie kapacit v oblasti vysokoskolského vzdeldvania

17. februdra o 17:00 hod.

Budovanie kapacit v oblasti odborného vzdeldvania a pripravy

31. marca o 17.00 hod.

Budovanie kapacit v oblasti mlddeze

7. aprila 0 17.00 hod.

Budovanie kapacit v oblasti $portu

7. aprila 0 17.00 hod.

Neziskové eurdpske $portové podujatia

23. marca o 17.00 hod.
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Kltcova akcia 3

Eur6pska mlddez spolu 22. marca o0 17.00 hod.

Akcie a siete Jean Monnet 1. marca 0 17.00 hod.

Podrobné pokyny na predloZenie ziadosti st uvedené v prirucke k programu Erasmus+.

6. Uplné informicie

Podrobné podmienky tejto vyzvy na predkladanie ndvrhov vratane priorit st uvedené v prirucke k programu Erasmus+ na
rok 2022 na tejto webovej lokalite:

http://ec.europa.eu/programmes/erasmus-plus/resources/programme-guide

Prirucka k programu Erasmus+ je neoddelitelnou sicastou tejto vyzvy na predkladanie ndvrhov a podmienky ucasti
a financovania v nej uvedené platia v plnej miere aj v pripade tejto vyzvy.



http://ec.europa.eu/programmes/erasmus-plus/resources/programme-guide
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INE AKTY

EUROPSKA KOMISIA

Uverejnenie ozndmenia o schvileni Standardnej zmeny Specifikicie vyrobku v sivislosti s nizvom
v sektore vinohradnictva a vindrstva v zmysle ¢linku 17 ods. 2 a 3 delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2019/33

(2021/C 524/06)

Toto oznamenie sa uverejiiuje v silade s clinkom 17 ods. 5 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/33 ().

OZNAMENIE O §TANDARDNE] ZMENE ]EDNOTNEHO DOKUMENTU
»Charentais“
PGI-FR-A1196-AMO02
Déatum ozndmenia: 28. 10. 2021
OPIS A DOVODY SCHVALENEj ZMENY

1.  Obsah prchavych kyselin
Obsah prchavych kyselin pri bielych vinach bol zrevidovany.
Pri bielych vinach s obsahom cukru nad 5 g/l moze byt obsah prchavych kyselin v H,SO, az 0,65 g/l.

S globdlnym oteplovanim sa obsah cukrov a tym i obsah prchavych kyselin zvysuje, z toho doévodu sa ich hodnoty
upravili.

V dosledku tejto zmeny sa meni bod 4 jednotného dokumentu.

2. Zemepisnd oblast

Zemepisna oblast a oblast v bezprostrednej blizkosti boli upravené, aby zodpovedali zoznamu obci, a zdroven sa
aktualizovali pomocou tiradného zemepisného kédexu.

V dosledku tejto zmeny sa menia body 6 a 9 jednotného dokumentu.

3. Odrody
Do $pecifikicie vyrobku sa doplnili tieto odrody:

Syrah N, Gros Manseng B, Petit Manseng B, Cabernet cortis N, Monarch N, Pinotin N, Prior N, Vidoc N, Artaban N,
Bronner B, Johanniter B, Floreal B, Souvignier gris Rs, Solaris B a Soltis B.

Uvedené odrody boli doplnené s cielom lepsie sa prisposobit klimatickym zmendm a obmedzit pouzivanie
pripravkov na ochranu rastlin pri si¢asnom zachovani organoleptického profilu vin.

Odroda Ugni blanc sa zo zoznamu vypusta, pretoZe uz nevyhovuje organoleptickému profilu, o ktory sa usilujii vina
s CHZO. Pre tiito odrodu bolo schvalené prechodné opatrenie platné do zberu v roku 2022.

V désledku tejto zmeny sa meni bod 7 jednotného dokumentu.

() U.v.ESL9, 11.1.2019,s. 2.
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4. Agroenvironmentilne opatrenia
Do $pecifikicie vyrobku sa vkladaji tieto agroenvironmentalne opatrenia:

Trvalé zatrdvnenie okrajov pozemkov (tivrati a neosadenych alebo neobrdbanych priestorov medzi pozemkami) je
povinné. Tato povinnost sa nevztahuje na pripady obnovy tvrati najmé v dosledku erdzie alebo poveternostnych
anomdlif.

Pouzivanie neselektivnych herbicidov na pozemkoch je zakdzané.

Na vietkych plochdch medzi radmi sa udrziavanie prirodzeného alebo vysiateho bylinného porastu zabezpecuje
mechanicky alebo fyzicky.

Je zakdzané pouzivat postrekovace s nerovnomernym rozpragovanim (rosie s ventilitorom nesené traktorom
s velkou svetlou vyskou alebo pivotové zavlazovace). Ak sa pouzivajii vzduchové postrekovace, pri oSetrovani vinica
st povolené len dyzy na vhénanie vzduchu, zapisané v najnov§om zozname prostriedkov umoziiujicich zmensit
mnozstvo undsaného postreku pesticidov, ktory je uverejneny v Uradnom vestniku ministerstva polnohospodarstva.

Hnojenie priemyselnymi dusikatymi hnojivami je obmedzené na 30 jednotiek na hektar ro¢ne.

Cielom tychto zmien je lepsie zohladnit spolocenské poziadavky na obmedzenie pouzivania pripravkov na ochranu
rastlin a lepsie prihliadat na Zivotné prostredie.

Tieto zmeny sa netykaji jednotného dokumentu.

5.  Sivislost
Suvislost s povodom sa upravila s cielom aktualizovat rozlohy a objem vyroby.

V dosledku tejto zmeny sa meni bod 8 jednotného dokumentu.

6. Odkaz na kontrolny orgin

Odkaz na kontrolny orgdn sa preformuloval v zdujme jeho zostladenia s formuldciou pouZivanou v inych
$pecifikdcidch vyrobkov s chranenym zemepisnym oznacenim. Ide o vylu¢ne formalnu zmenu.

T4to zmena sa netyka jednotného dokumentu.

]EDNOTNY DOKUMENT

1. Nazov (ndzvy)

Charentais

2. Druh zemepisného oznacenia

CHZO - chrénené zemepisné oznacenie

3. Kategorie vinohradnickych/vinirskych vyrobkov
1. Vino

4. Opis vina (vin)

Tiché Cervené, ruzové a biele vina

STRUCNY OPIS
Vina s chrdnenym zemepisnym oznacenim ,Charentais” sii tiché ¢ervené, ruzové a biele vina.

V Cervenych vinach citit zvicSa tény Cerveného a velmi zrelého ovocia, na ktoré sa mozu viazat korenisté tony. Ide
o lahké vina, vyznacuji sa vSak krdsnou $truktrou tvorenou ohybnymi trieslovinami, ktoré im doddvaja ur¢itd
gulatost. Tieto vina st vhodné na stredne dlhi archivaciu.

Biele a ruZové vina sa vyznacuji ostrym ndstupom, ktory spravidla vzapiti ustupuje vicSej vyvazZenosti a vyjadreniu
ovocnych ténov. Vinifikuja sa tak, aby sa predavali ako velmi mladé.
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5.1.

5.2.

Maximalny obsah prchavych kyselin vo vinach je 11,22 meq/l okrem vin s ukon¢enym jabl¢no-mlie¢nym kvasenim ¢i
bielych vin s obsahom zvyskovych cukrov vy$sim ako 5 gfl, kde je to 13,26 meq/l.

VSEOBECNE ANALYTICKE VLASTNOSTI

Vseobecné analytické vlastnosti

Maximalny celkovy obsah alkoholu (v obj. %)

Minimdlny skuto¢ny obsah alkoholu (v obj. %) 11

Minimédlna celkova kyslost v miliekvivalentoch na liter

Maximadlny obsah prchavych kyselin (v miliekvivalentoch na
liter)

Maximalny celkovy obsah oxidu siri¢itého (v miligramoch na
liter)

Vinérske vyrobné postupy
Osobitné enologické postupy

1. Pestovatelské postupy

Minimélna hustota vysadby vini¢a vysadeného od vindrskeho roka 2001 - 2002, z ktorého mozno vyrdbat vina
s chranenym zemepisnym oznacenim ,Charentais®, je 4 000 krov na hektdr, pricom vzdialenost medzi radmi je
najviac 2,50 metra.

Maximdlne vynosy
1. CHZO ,Charentais*

90 hektolitrov na hektar

Vymedzend zemepisnd oblast

Zber hrozna, vinifikdcia a vyroba vin s chrinenym zemepisnym ozna¢enim ,Charentais“ sa uskutociuji
v departementoch Charente a Charente Maritime.

Hlavné mustové odrody
Alicante Henri Bouschet N
Arinarnoa N

Arriloba B

Artaban N

Bronner B

Cabernet cortis N
Cabernet franc N
Cabernet-Sauvignon N
Chardonnay B

Chasan B

Chenin B

Colombard B

Cot N - Malbec

Egiodola N
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Floreal B

Folle blanche B

Gamay N

Gros Manseng B

Johanniter B

Jurangon noir N - Dame noire
Merlot N

Monarch N

Montils B

Mourvedre N - Monastrell
Muscadelle B

Négrette N

Petit Manseng B

Pinot noir N

Pinotin N

Prior N

Sauvignon B - Sauvignon blanc
Sauvignon gris G - Fié gris
Semillon B

Solaris B

Souvignier gris Rs

Syrah N - Shiraz

Tannat N

Trousseau gris G - Chauché gris
Vidoc N

Voltis B

8.  Opis savislosti

Zemepisna oblast chraneného zemepisného oznalenia ,Charentais“ sa rozprestiera na celom tizemi{ departementov
Charente a Charente Maritime. Zodpovedd severnému zakonceniu Akvitdnskej panvy.

Vinohradnicka oblast CHZO ,Charentais“ je bytostne spitd s histériou oblasti Cognac. Vyroba vin s chranenym
zemepisnym oznaCenim ,Charentais® sa mohla rozvijat vdaka pritomnosti tohto prestiZzneho vinohradu.
Hospodarske problémy, ktoré nastali po roku 1973, viedli k reguldcii a obmedzovaniu vyroby konaku, ¢o bolo pre
vinohradnikov impulzom na diverzifikdciu vyroby. Pustili sa preto do vyroby kvalitnejsich tichych vin, ktoré boli
v roku 1981 uznané vyhldskou vztahujiicou sa na 2 000 hektdrov vinic. Vinohradnici sa spociatku ststredovali na
vinifikdciu najrozirenejsich bielych odrod ako Ugni blanc a Colombard, ale rychlo sa preorientovali na vyber
aromatickej$ich odrod vysadenych lokélne, ako napriklad Sauvignon, Chardonnay ¢i Chenin. Od roku 1985 sa vina
s oznacenim ,Vins de Pays Charentais“ vyrdbajii vo vetkych troch farbach. S rozsirovanim ervenych vin savisi aj
vyber ,uslachtilejsich® odrod, ako st Merlot, Cabernet-Sauvignon, Cabernet franc, Gamay a Pinot noir. Vyber odrod
je sacastou SirSej koncepcie zameranej na kvalitu, ktord zahffia vyber vhodnejsich podpnikov, uvazlivejsie
rozmiestiiovanie vinohradov a ziskavanie novych odbornych znalosti o vinifikdcii.

Dopliujiice ndzvy ,lle de Ré“ a ,Saint-Sornin“ boli uznané stcasne v roku 1992. Vinohradnicka oblast na ostrove Ré
mala uZ vtedy vel'mi dobrii povest.
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Osobitost vinohradov v oblasti Saint-Sornin spociva v tom, Ze sa naplno venujii vyrobe vidieckych vin na rozdiel od
ostatnych Casti oblasti oznacenia, ktoré si ndrokuji aj oznacenia ,Cognac* a ,Pineau des Charentes“. Medzi vyrobcami
v tejto vinohradnickej oblasti, zdruZenymi okolo vindrskeho druzstva Saint-Sornin, panuje navyse silnd sidrznost.

V roku 1999 bol uznany dopliujici ndzov ,lle d'Oléron”. Ide o historicky velmi rozsiahlu vinohradnicku oblast
(v roku 1950 mala takmer 1 000 ha) silne poznacent druzstevnym hnutim, ktoré sa dostalo na miestnej drovni do
Sirokého povedomia.

Biele a ruzové vina sa vyznacuja svieZostou a ovocnymi, zvic$a citrusovymi tonmi. V Gstach maja ostry ndstup, ktory
spravidla vzapati ustupuje vicSej vyvaZenosti a vyjadreniu ovocnych ténov. Vinifikuji sa tak, aby sa predavali ako
vel'mi mladé.

V Cervenych vinach citit zvicsa tony erveného a velmi zrelého ovocia, na ktoré sa mozu viazat korenisté tony. Ide
o lahké vina, vyznacuji sa vSak krdsnou $truktrou tvorenou ohybnymi trieslovinami, ktoré im dodédvaji urditi
gulatost. Tieto vina st vhodné na stredne dlha archivéciu.

Vina vyrdbané na ostrovoch Ré a Oléron st [ahké a Zivé a ¢asto v nich citit tony jédu, kym vo vinach z oblasti Saint-
Sornin sa intenzivnejie korenisté tony sniibia s komplexnej$ou struktirou.

CHZO ,Charentais“ predstavuje vymeru 1 500 ha a objem vyroby sa pohybuje od 70 000 do 90 000 hektolitrov
v zdvislosti od roka.

Vinohradnici odviedli velky kus prace pri vybere odrdd a osvojili si nové odborné znalosti v enoldgii, vdaka ¢omu sa
vina s chrinenym zemepisnym oznaCenim ,Charentais® stali plnohodnotnou vyrobou v regiondlnom
vinohradnickom prostredi. K rozsirovaniu vyroby vin s chrdnenym zemepisnym oznacenim ,Charentais“ prispeli aj
vhodné podne a klimatické podmienky spolu s vyberom pod, ktoré st najvhodnejSie na dosahovanie miernych
Vynosov.

Kombindciou takéhoto rozumného vyuZzivania prirodného prostredia, osvojovania si know-how vindrmi, vysddzania
aromatickejSich odrod vinica hned vedla tradi¢nych a rozsirovania hospodarskych a obchodnych subjektov sa
podarilo zvysit kvalitu vin a prisposobif ich vyvoju na trhoch. Tieto vina sa preto vyznaluju senzorickymi
a aromatickymi vlastnostami, ktoré spotrebitelia lahko rozozndvaju a ktoré vyhladdvaji najma turisti.

Dnes je predaj vin s CHZO ,Charentais“ mimoriadne aktivny na regiondlnej drovni a v letnom obdobi tazi z turistickej
atraktivity pobreZia. Tieto vina zdrovefi vyuZivaji rozvetvent distribu¢na siet, ktord tvoria supermarkety, restauracné
zariadenia a predaj priamo od vindra.

Toto vSetko prispelo k trvalému $ireniu dobrého mena vinohradnictva regiénu Charente a Charente Maritime a vin
predavanych pod tymto oznacenim.

9. Dalsie zdkladné podmienky (balenie, oznacovanie, iné poZiadavky)
Oblast v bezprostrednej blizkosti
Pravny rdmec:
vnttrostitne pravne predpisy
Druh dalSej podmienky:
vynimka pre vyrobu vo vymedzenej zemepisnej oblasti
Opis podmienky:
Oblast v bezprostrednej blizkosti, ktord je vymedzend na zdklade vynimky pre vinifikdciu a vyrobu vin, pozostiva
z tychto prilahlych obvodov zemepisnej oblasti: Fontenay-le-Comte, Niort, Montmorillon, Rochechouart, Bellac,
Nontron, Périgueux, Blaye a Libourne.
Oznacenia na etiketdch
Pravny rdmec:
vnutrodtitne pravne predpisy

Druh dal$ej podmienky:
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dodato¢né ustanovenia o oznacovani
Opis podmienky:

Chrénené zemepisné oznacenie ,Charentais“ sa moze v stlade s podmienkami stanovenymi v $pecifikdcii vyrobku
doplnit o ndzov niektorej z tychto mensich zemepisnych jednotiek:

Jle de Ré,

wSaint-Sornin®,

,le d’Oléron®,

,Charente*,

,Charente-Maritime".

Chrénené zemepisné oznacenie ,Charentais“ mozno doplnit o privlastky ,primeur” alebo ,nouveau*.

Chrdnené zemepisné oznacenie ,Charentais“ sa moze doplnif o ndzov jednej alebo viacerych odrod uvedenych
v $pecifikdcii vyrobku s vynimkou odréd Alicante H. Bouschet N, Mouvedre N (Balzac noir) a Jurangon noir N (Folle
noire).

Logo CHZO Eur6pskej tnie sa na etiketich povinne uvddza v pripade, Ze sa oznacenie ,Chrdnené zemepisné
oznacenie“ nahradi tradi¢nym pojmom ,Vin de Pays“ (vidiecke vino).

Odkaz na $pecifikiciu vyrobku

https:/[/info.agriculture.gouv.fr/gedei/site/bo-agri/document_administratif-d607839b-69a8-4575-80f5-0f6490e9ea52



https://info.agriculture.gouv.fr/gedei/site/bo-agri/document_administratif-d607839b-69a8-4575-80f5-0f6490e9ea52
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