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II

(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Nevznesenie ndmietky vo¢i oznimenej koncentracii
(Vec COMP/M.7038 — Nippon Express/Panasonic Corporation/Panasonic Logistics)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/C 358/01)

Dna 28. novembra 2013 sa Komisia rozhodla nevzniest ndmietku voci uvedenej ozndmenej koncentracii
a vyhldsit ju za zlucitelnd so spolo¢nym trhom. Toto rozhodnutie je zaloZené na ¢linku 6 ods. 1 pism. b)
nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004. Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude
zverejnené po odstraneni akychkolvek obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej strdnky Komisie o hospodarskej satazi venovanej fiizidm (http://ec.europa.euf
competition/mergers/cases/). Tato webova stranka poskytuje rozne moznosti na vyhladdvanie individu-
lnych rozhodnuti o fazidch podla ndzvu spolocnosti, ¢isla pripadu, ddtumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej strainke EUR-Lex (http:/[eur-lex.europa.eu/en/index.htm) pod ¢islom
dokumentu 32013M7038. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

Nevznesenie nimietky vo¢i oznimenej koncentracii
[Vec COMP/M.7043 — GDF Suez/Balfour Beatty (UK Facilities Management)]
(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/C 358/02)

Dna 29. novembra 2013 sa Komisia rozhodla nevzniest nimietku voci uvedenej ozndmenej koncentrdcii
a vyhldsit ju za zlucitend so spolo¢nym trhom. Toto rozhodnutie je zalozené na ¢lanku 6 ods. 1 pism. b)
nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004. Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude
zverejnené po odstraneni akychkolvek obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v dasti webovej stranky Komisie o hospoddrskej sttfazi venovanej fazidm (http:/[/ec.europa.euf
competition/mergers/cases/). Tato webova stranka poskytuje rozne moznosti na vyhladdvanie individu-
dlnych rozhodnuti o fizidch podla ndzvu spolo¢nosti, ¢isla pripadu, ddtumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej stranke EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/enfindex.htm) pod ¢islom
dokumentu 32013M7043. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
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Oznimenie Komisie tykajice sa mnozstva, na ktoré neboli podané Ziadosti a ktoré sa pridd
k mnoZstvu stanovenému na Ciastkové obdobie od 1. aprila do 30. jina 2014 v rdmci urcitych

colnych kvét otvorenych Uniou pre vyrobky v odvetviach hydinového misa

Nariadenim Komisie (ES) ¢. 616/2007 (*) sa otvorili colné kvoty na dovoz vyrobkov z odvetvi hydinového
misa. Ziadosti o dovozné povolenia podané v priebehu prvych siedmich dni mesiaca oktober 2013 na
¢iastkové obdobie od 1. janudra do 31. marca 2014 sa v pripade kvot 09.4212, 09.4217, 09.4218
a 09.4256 vztahuji na mensie mnozstvé, ako st dostupné mnozstvd. V stlade s ¢lankom 7 ods. 4 druhou
vetou nariadenia Komisie (ES) ¢. 1301/2006 (% sa mnozstvd, na ktoré neboli podané Ziadosti, priddvaju
k mnozstvu stanovenému na nasledujice ciastkové obdobie plyntice od 1. aprila do 30. jina 2014

(2013/C 358/03)

a uvadzaji sa v prilohe k tomuto ozndmeniu.

M U vEUL
® U.v.EUL

142, 5.6.2007, s. 3.
238, 1.9.20006, s. 13.

PRILOHA

Poradové cislo kvoty

Mnozstva, na ktoré neboli podané Ziadosti a ktoré sa pridaji k mnozstvu stanovenému na Ciastkové
obdobie od 1. aprila do 30. jina 2014

(v kg)
09.4212 44 864 920
09.4217 12369 400
09.4218 9276 800
09.4256 3245004
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(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]

UNIE

RADA

ROZHODNUTIE RADY
z 2. decembra 2013,

ktorym sa vymendvaji ¢lenovia a ndhradnici Poradného vyboru pre bezpetnost a ochranu zdravia
pri préci za Chorvitsko, Madarsko, Portugalsko a Spojené krilovstvo

(2013/C 358/04)

RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na rozhodnutie Rady z 22. jala 2003, ktorym sa
zriaduje Poradny vybor pre bezpecnost a ochranu zdravia pri
préci ('), a najmd na jeho ¢ldnok 3,

so zretelom na zoznamy osob navrhnutych na vymenovanie,
ktoré Rade predlozili vlady ¢lenskych $tétov,

kedze:

(1) Rada svojim rozhodnutim z 22. aprila 2013 (?) vymeno-
vala ¢lenov a nahradnikov Poradného vyboru pre bezpe¢-

I. ZASTUPCOVIA VLAD

nost a ochranu zdravia pri praci na obdobie od 22. aprila
2013 do 28. februdra 2016, s vynimkou urcitych ¢lenov.

(2)  Vlady Chorvatska, Madarska, Portugalska a Spojeného
krélovstva navrhli kandiddtov na niekolko neobsadenych
miest,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Do Poradného vyboru pre bezpecnost a ochranu zdravia pri
prici sa za ¢lenov a ndhradnikov na obdobie, ktoré konéi
28. februdra 2016, tymto vymentivaji:

Clensky stat Clenovia

Néhradnici

Chorvitsko pan Zdravko MURATTI

pani Inga ZIC
pan Ilja TADIC

Portugalsko

pan Anténio SANTOS

II. ZASTUPCOVIA ODBOROVYCH ZVAZOV

Clensky 3tat Clenovia

Néhradnici

Madarsko pén Kéroly GYORGY

pan Szilard SOMLAI

(l
(2

) U.v. EU C 218, 13.9.2003, s. 1.
) U.v. EU C 120, 26.4.2013, s. 7.
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III. ZASTUPCOVIA ZAMESTNAVATELSKYCH ORGANIZACI]

Clensky stat

Clenovia

Néhradnici

Chorvitsko

pani Admira RIBICIC

pan Nenad SEIFERT
pani Milica JOVANOVIC

Spojené kralovstvo

pani Hannah MURPHY

Clanok 2

Clenov a ndhradnikov, ktor{ este nie st navrhnuti, vymenuje Rada neskor.

Toto rozhodnutie nadobdda tic¢innost diiom jeho prijatia.

Cldnok 3

V Bruseli 2. decembra 2013

Za Radu
predseda
E. GUSTAS
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ROZHODNUTIE RADY
z 2. decembra 2013,

ktorym sa vymendvaji ¢lenovia a ndhradnici riadiacej rady Eurépskej naddcie pre zlepsSovanie
Zivotnych a pracovnych podmienok

(2013/C 358/05)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 1365/75 z 26. mdja
1975 o zriadeni Eurdpskej naddcie pre zlepSovanie Zivotnych
a pracovnych podmienok ('), a najmd na jeho ¢lanok 6,

so zretefom na zoznamy kandiddtov, ktoré Rade predlozili
vlddy clenskych $titov a organizicie zamestnancov a zamestna-
vatelov,

kedZe:

(1)  Rada svojimi rozhodnutiami z 22. novembra 2010 (3),
7. marca 2011 (%), 12. jula 2011 (¥, 20. septembra
2011 () a 29. oktébra 2012 (°) vymenovala ¢lenov

. ZASTUPCOVIA VLADY

a nahradnikov riadiacej rady Eurdpskej naddcie pre zlep-
Sovanie Zivotnych a pracovnych podmienok na obdobie
od 1. decembra 2010 do 30. novembra 2013.

) Clenovia a néhradnici riadiacej rady zastupujici vlady
Clenskych $titov a zamestnanecké a zamestndvatel'ské
organizdcie by mali byt vymenovani na obdobie troch
rokov.

(3)  Komisia md vymenovat svojich vlastnych zdstupcov
riadiacej rady,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Za clenov a nahradnikov riadiacej rady Eurdpskej nadicie pre
zlepSovanie Zivotnych a pracovnych podmienok sa na obdobie
od 1. decembra 2013 do 30. novembra 2016 vymendvaji:

Krajina Clenovia Néhradnici
Belgicko Michel DE GOLS Alain PIETTE
Bulharsko Teodora TODOROVA Iskren ANGELOV
Ceska republika Vlastimil VANA Veronika ZIDLIKOVA
Dénsko Lone HENRIKSEN Lis WITS@-LUND
Nemecko Andreas HORST Sebastian JOBELIUS
Esténsko EVA POLDIS Ester Riinkla
frsko Paul CULLEN Mary O’SULLIVAN
Grécko Stamatia PISIMISI loannis KONSTANTAKOPOULOS
Chorvitsko Narcisa MANOJLOVIC Olivera FISEKOVIC
Spanielsko Paloma GARCIA GARCIA José Ignacio MARTIN FERNANDEZ
Francdzsko Valérie DELAHAYE-GUILLOCHEAU Marie-Soline CHOMEL
Taliansko Aviana Maria Teresa BULGARELLI Carla ANTONUCCI

. ES L 139, 30.5.1975, s. 1.

. EU C 322, 27.11.2010, s. 8.
. EU C 83, 17.3.2011, s. 4.

. EU C 208, 14.7.2011, s. 3.
. EU C 278, 22.9.2011, s. 2.
. EU C 334, 31.10.2012, s. 2.

ST
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Krajina Clenovia Néhradnici
Cyprus Andreas MYLONAS Orestis MESSIOS
Lotyssko Ineta TARE Ineta VJAKSE
Litva Rita KAZLAUSKIENE Evaldas BACEVICIUS
Luxembursko Nadine WELTER Gary TUNSCH
Madarsko
Malta Roderick MIZZI Anthony AZZOPARDI
Holandsko Roel GANS Martin BLOMSMA
Rakiisko Stephanie MATTES Petra PENCS
Polsko Jerzy CIECHANSKI Joanna MACIEJEWSKA
Portugalsko Manuel MADURO ROXO Isilda FERNANDES
Rumunsko Alexandru ALEXE Liliana Ramona MOSTENESCU
Slovinsko Vladka KOMEL Andraz BOBOVNIK
Slovensko Silvia GREGORCOVA
Finsko Antti NARHINEN Maija LYLY-YRJANAINEN
Svédsko Hannes KANTELIUS Hékan NYMAN
Spojené kralovstvo Ciaran DEVLIN Shyamala BALENDRA

II. ZASTUPCOVIA ORGANIZACI ZAMESTNANCOV

Krajina Clenovia Néhradnici
Belgicko Hermann FONCK Frangois PHILIPS
Bulharsko Ivan KOKALOV Vesselin MITOV
Cesk4 republika Hana MALKOVA Tomés PAVELKA
Dénsko Jan KAHR FREDERIKSEN Heidi RONNE M@LLER
Nemecko Marika HOHN Ghazaleh NAZZIBI
Estonsko Kalle KALDA Kadi ALATALU
[rsko Sally Anne KINAHAN Peter COLDRICK
Grécko Panagiotis SYRIOPOULOS Panagiotis KORDATOS
Chorvétsko Marija HANZEVACKI Dijana SOBOTA
Spanielsko Antonia RAMOS YUSTE Ramon BAEZA
Franctizsko Emmanuel COUVREUR Rafaél NEDZYNSKI
Taliansko Fausto DURANTE Cinzia DEL RIO
Cyprus Nicolaos EPISTITHIOU




7.12.2013

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 3587

Krajina Clenovia Nahradnici
Lotyssko Ruta PORNIECE
Litva Kristina KRUPAVICIENE Danute SLIONSKIENE
Luxembursko Véronique EISCHEN Vincent JACQUET
Madarsko Melinda KELEMEN Erzsébet HANTI
Malta
Holandsko Erik PENTENGA Sonja BALJEU
Rakdsko Dinah DJALINOUS-GLATZ Adi BUXBAUM
Pol'sko Bogdan OLSZEWSKI Piotr OSTROWSKI

Portugalsko

Armando DAOSTA FARIAS

Vitor Manuel VICENTE COELHO

Rumunsko Adrian MARIN Luminita VINTILA
Slovinsko Pavle VRHOVEC Maja KONJAR
Slovensko Erik MACAK

Finsko Juha ANTILA Leila KURKI
Svédsko Mats ESSEMYR Sten GELLERSTEDT

Spojené kralovstvo

Paul SELLERS

Elena CRASTA

III. ZASTUPCOVIA ORGANIZACI ZAMESTNAVATELOV

Krajina Clenovia Naéhradnici
Belgicko Kris DE MEESTER Roland WAEYAERT
Bulharsko Dimitar BRANKOV Nikola ZIKATANOV

Cesk4 republika

Vladimira DRBALOVA

Pavla BRECKOVA

Diénsko Karen ROIY Berit TOFT FIHL
Nemecko Lutz MUHL Renate HORNUNG-DRAUS
Estonsko Eve PAARENDSON Marika MERILAI

rsko Brendan McGINTY Eamonn McCOY

Grécko Rena BARDANI Ekaterini DASKALAKI
Chorvitsko Davor MAJETIC Nenad SEIFERT
Spanielsko Miguel CANALES GUTIERREZ Javier BLASCO de LUNA
Franctizsko Emmanuel JAHAN

Taliansko Stefania ROSSI Paola ASTORRI

Cyprus Lena PANAYIOTOU Polyvios POLYVIOU
Lotys$sko Ilona KIUKUCANE Anita LICE

Litva
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Krajina Clenovia Néhradnici

Luxembursko Fabio STUPICI Magalie LYSIAK
Madarsko Antal CSUPORT Adrienn BALINT
Malta Martin BORG
Holandsko W.MJM. VAN MIERLO Gerard A. M. VAN DER GRIND
Rakiisko Katharina LINDNER Heidrun MAIER-DE-KRUIJFF
Pol'sko Anna KWIATKIEWICZ
Portugalsko Marcelino Peralta PENA COSTA Anténio VERGUEIRO
Rumunsko Doru Claudian FRUNZULICA Stefan RADEANU
Slovinsko Tatjana PAJNKIHAR Igor ANTAUER
Slovensko Martin HOSTAK
Finsko Jenni RUOKONEN Minna ETU-SEPPALA
Svédsko Sverker RUDEBERG Niklas BECKMAN

Spojené kralovstvo

Neil CARBERRY

Rob WALL

Clanok 2

Clenov a nahradnikov, ktor{ este nie st navrhnuti, vymenuje Rada neskor.

Toto rozhodnutie nadobida d¢innost diiom jeho prijatia.

Clanok 3

V Bruseli 2. decembra 2013

Za Radu
predseda
E. GUSTAS
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EUROPSKA KOMISIA

Vymenny kurz eura (')

6. decembra 2013

(2013/C 358/06)

1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
UsD Americky doldr 1,3661 AUD  Austrdlsky doldr 1,5065
JPY Japonsky jen 139,63 CAD Kanadsky doldr 1,4548
DKK  Dinska koruna 7,4600 | HKD  Hongkongsky doldr 10,5937
GBP Britsk libra 083580 | NZD  Novozélandsky doldr 1,6663
SEK Svédska koruna 8,9261 SGD  Singapursky dolar 1,7119
CHF Svajciarsky frank 12031 | KRW  Juhokérejsky won 1 444,01
1SK Islandski koruna ZAR ]?hoafrick}'r rand 14,3055
NOK Norska koruna 8,4340 Y Cinsky juan 83103
HRK Chorviétska kuna 7,6425
BGN Bulharsky lev 1,9558 i .
5 IDR Indonézska rupia 16 298,17
CZK - Ceskd koruna 27,480 MYR  Malajzijsky ringgit 44192
HUF Madarsky forint 302,25 PHP Filipinske peso 60,139
LTL Litovsky litas 3,4528 RUB Rusky rubel 45,0410
LVL Loty3sky lats 07030 | THB  Thajsky baht 44,133
PLN Polsky zloty 4,1938 BRL Brazilsky real 3,2237
RON Rumunsky lei 4,4610 MXN  Mexické peso 17,8348
TRY Turecka lira 2,7876 INR Indickd rupia 84,1550

(") Zdroj: referencny vymenny kurz publikovany ECB.
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EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU
UDAJOV

Zhrnutie stanoviska eurdépskeho dozorného dradnika pre ochranu ddajov k ndvrhu Komisie

tykajicemu sa nariadenia o zdravotnickych pomdckach, ktorym sa meni a dopliia smernica

2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢ 178/2002 a nariadenie (ES) ¢ 1223/2009 a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, francizskom a nemeckom jazyku na webovej strdnke
eurdpskeho dozorného iiradnika pre ochranu tidajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov

1. Dna 26. septembra 2012 Komisia prijala dva ndvrhy nariadeni — ndvrh nariadenia o zdravotnickych
pomockach () a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro (). Tieto ndvrhy sa
2. oktébra 2012 odoslali na konzulticie eurépskemu dozornému tdradnikovi pre ochranu ddajov.

2. Eurépsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov vita skuto¢nost, Ze ho Komisia poziadala o konzultdciu,
a odporica, aby sa odkaz na tiito konzultdciu zahrnul do preambul navrhovanych nariadeni.

1.2. Ciele a rozsah navrhovaného nariadenia

3. Cielom navrhovanych nariadeni je zaistenie bezpe¢nosti zdravotnickych pomocok (3) a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro () a ich volného obehu na vnitornom trhu. Tieto navrhované nariadenia
menia a dopliaji a objasiuji rozsah existujicich prévnych predpisov s cielom zohladnit vedecky a tech-
nologicky pokrok. Navrhované nariadenia obsahuji prévne rdmce na vyuzitie ex1stu]uce) elektronickej
databazy (databanka Eudamed) (°) na drovni EU s ciefom umoznif koordindciu medzi orginmi na zabez-
pecenie rychlej a konzistentnej reakcie na bezpecnostné otdzky, zvySenie vysledovatelnosti pomocok
v celom dodévatelskom refazci a objasnenie povinnosti a zodpovednosti vyrobcov, dovozcov a distribtito-
rov. Okrem toho posiliiuji rozne drovne dohladu tak, Ze objasnuji a zlepSuji poziciu a pravomoci
verejnych orgdnov voci hospoddrskym subjektom.

1.3. Ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

4. Navrhované nariadenia budi mat vplyv na priva jednotlivcov tykajiice sa spracovania ich osobnych
Gdajov. Popri daldich otdzkach sa zaoberaji aj spracovanim citlivych ddajov (zdravotnych ddajov),
centrdlnou databdzou na trovni EU obsahujicou osobné tidaje, dohladom nad trhom (6) a uchovévanim
zdznamov.

5. Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov vita skuto¢nost, Ze Komisia v navrhovanych nariade-
niach vynalozila Gsilie na zabezpecenie spravneho uplatiiovania predpisov EU tykajticich sa ochrany osob-
nych ddajov. Vidi vSak potrebu urcitej miery objasnenia, predovietkym so zretelom na citlivé tdaje, najma

() COM(2012) 542 final.

() COM(2012) 541 final.

(}) Zdravotnicke pomocky zahffiaji produkty, akymi st napriklad leukoplasty, kontaktné $osovky, dentdlne vypliové
materidly, rontgeny (pristroje), kardiostimuldtory, prsnikové implantéty alebo ndhrady bedrovych kibov.

() Medzi diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro patria produkty, akymi s napriklad pomocky na zaistenie bezped-

nosti transfazie krvi (napriklad na urCovanie krvnych skupin), na zistovanie infekénych ochoreni (napriklad HIV), na

monitorovanie ochoreni (napriklad cukrovky) a na ziskavanie krvného obrazu (napriklad na zistovanie hladiny

cholesterolu). o )

Zriadend rozhodnutim Komisie 2010/227/EU, U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45.

Napriklad so zretefom na plan dohladu nad trhom, podla ktorého musia vyrobcovia zriadif a aktualizovat systema-

ticky postup na zhromazdovanie a preskiimavanie skiisenosti ziskanych pri pomockach uvedenych na trh. Zahfialo

by to zhromazdovanie, zaznamendvanie a presetrovanie staznosti a hldseni od zdravotnickych pracovnikov, pacientov

alebo pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajiice sa pomocok.

——
]
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pokial ide o spracovanie a ukladanie tejto kategdrie osobnych tidajov v databdze, ako sa uvddza v navrho-
vanych nariadeniach. Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov totiz zistil urcité nejasnosti a nezrov-
nalosti tykajiice sa toho, ako sa navrhované nariadenia zaoberajii otdzkou, ¢i a aké kategérie osobnych
tdajov budii spracované, predovietkym pokial by i$lo o spracovanie a ukladanie citlivych ddajov tykajicich
sa zdravia.

3. Zavery

40.  Eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tdajov vita, Ze v navrhovanych nariadeniach sa osobitnd
pozornost venuje ochrane tdajov, zistil vSak priestor na dalSie zlepSenia.

41.  Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov odportica:

— aby sa v ¢clanku 85 navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach a v ¢lanku 81 navrhovaného
narjadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro objasnil odkaz na smernicu 95/46/ES
spresnenim, Ze ustanovenia sa budd uplatiiovat v sdlade s vnitrostatnymi pravnymi predpismi, ktorymi
sa vykondva smernica 95/46/ES,

— aby sa do clanku 85 navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach a do ¢lanku 81 navrho-
vaného nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro vlozil vyslovny odkaz na ¢ldnok
8 smernice 95/46/ES a ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001,

— aby sa do clanku 25 navrhovaného nariadenia o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
vlozili podobné odseky tykajtice sa ticelu spracovania Gdajov, prav dotknutej osoby a dlzky uchovavania
udajov, ako je to v ¢lanku 27 navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach, v silade so
zmenami navrhovanymi v tomto stanovisku,

— aby sa do navrhovanych nariadeni zaclenilo vymedzenie pojmu ,subjekt”,

— aby sa v moduloch klinického skisania databdzy Eudamed jednoznacne predislo zaradovaniu vietkych
zdravotnych tidajov pacientov,

— aby sa do navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach a navrhovaného nariadenia o diagnos-
tickych zdravotnickych pomockach in vitro vlozili ustanovenia tykajiice sa vigilancie a dohladu po
uvedeni na trh, ktoré jasne definuju situdcie, v ktorych sa informdcie obsahujiice zdravotné tdaje
pacientov budii spractivat a ukladat v databdze Eudamed, a zdruky, ktorymi sa spractvanie a ukladanie
budi riadif. Konkrétne by sa v ramci navrhovaného nariadenia malo poZadovat, aby Komisia uskutoc-
nila postidenie rizika predtym, ako sa v databaze Eudamed budd spraciivat a ukladat akékolvek zdra-
votné udaje pacientov,

— aby sa v oddovodneni oboch navrhovanych nariadeni uviedla skuto¢nost, Ze akékolvek vykondvacie
opatrenia, ktoré sa prijmd podla navrhovanych nariadeni, by mali detailne opisovat dosledky funkénych
a technickych charakteristik databdzy Eudamed tykajiice sa ochrany tdajov a v tejto stvislosti by mal byt
eur6psky dozorny dradnik pre ochranu tidajov poziadany o konzultdciu,

— aby sa vyslovne uviedlo, Ze v pravidelnych spravach podla ¢ldnku 61 navrhovaného nariadenia o zdra-
votnickych pomockach a ¢lanku 59 navrhovaného nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomoc-
kach in vitro by sa mali pouzivat iba anonymné ddaje,

— aby sa do ¢lanku 8 odseku 6 oboch navrhovanych nariadeni pridala tito veta: ,Pred akymkolvek
spracovanim tdajov tykajicich sa zdravia pacientov by vyrobcovia mali ziskat vyslovny sihlas dotknutej
osoby podla ¢ldnku 8 ods. 2 pism. a) smernice 95/46/ES.%,

— aby sa do navrhovanych nariadeni pridali ustanovenia, ktorymi sa upravuje sposob, akym by sa mali
spravovat osobné udaje v stvislosti s dohladom prislusnych orgénov,
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— aby sa v navrhovanych nariadeniach stanovili maximdlne obdobia na uchovédvanie osobnych tudajov.

Stanovend lehota by mala byt nevyhnutnd a primerand ticelom, na ktoré sa osobné tdaje zhromazduji
a spracuvaja,

— aby uskuto¢nili konzultdcie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov v stvislosti s akym-

kolvek delegovanym alebo vykondvacim aktom prijatym v stilade s navrhovanymi nariadeniami, ktory
by mohol mat vplyv na spracovanie osobnych tdajov.

V Bruseli 8. februdra 2013

Giovanni BUTTARELLI
asistent eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov
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Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov k oznidmeniu Komisie
s nizvom Aké¢ny plin elektronického zdravotnictva na roky 2012 - 2020 - inovalnd zdravotnd
starostlivost pre 21. storocie

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, vo franciizskom a v nemeckom jazyku na webovej strdnke
eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu idajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/08)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu tidajov

1.  Komisia 6. decembra 2012 prijala ozndmenie s ndzvom Aké¢ny pldn elektronického zdravotnictva na
roky 2012 — 2020 - inova¢nd zdravotnd starostlivost pre 21. storocie (dalej len ,o0zndmenie) (!). Tento
navrh bol 7. decembra 2012 odoslany na konzulticiu eurépskemu dozornému tradnikovi pre ochranu
tdajov.

2. Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov mal pred prijatim ozndmenia prilezitost poskytniit
Komisii svoje neformdlne pripomienky. Vita skuto¢nost, ze niektoré z jeho pripomienok boli v tomto
ozndmeni zohladnené.

1.2. Ciele a rozsah ozndmenia a ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

3. Prostrednictvom ozndmenia sa vytvara akény pldn elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020.
V akénom pline je predstaveny ndzor, Ze pouzivanie informacnych a komunikaénych technoldgii (IKT)
v oblasti zdravotnej starostlivosti a telesnej a dusevnej pohody moze zvysit G¢innost a efektivnost systémov
zdravotnej starostlivosti, posilnit jednotlivych obcanov a otvorit cestu inovacidm na trhoch v oblasti zdra-
votnictva a telesnej a duSevnej pohody.

4. Na toto stanovisko eurépskeho dozorného tdradnika pre ochranu tdajov sa treba pozerat z hladiska
rastiiceho vyznamu elektronického zdravotnictva v rozvijajicej sa informacnej spolo¢nosti a z hladiska
prebiehajticej politickej rozpravy o elektronickom zdravotnictve v ramci EU. Eurépsky dozorny tradnik
pre ochranu tdajov sa vo svojom stanovisku zameriava najmd na dosledky zdkladnych prav na ochranu
udajov na iniciativy savisiace s elektronickym zdravotnictvom. Predkladd pripomienky aj k oblastiam
uvedenym v ozndmeni, v ktorych treba podnikniit dalie kroky.

3. Zavery

33.  Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu udajov vita, Ze v ndvrhu ozndmenia sa osobitnd pozornost
venuje ochrane udajov, identifikoval vSak priestor aj na dalsie zlep3enia.

34.  Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov zdoéraziuje, Ze pri realizdcii iniciativ v oblasti elek-
tronického zdravotnictva by mali zdstupcovia priemyslu, clenské $tity a Komisia primerane zohladiiovat
poziadavky na ochranu ddajov. Predovsetkym:

— zdoraziluje, Ze osobné tdaje spracvané v ramci elektronického zdravotnictva a IKT pre zabezpecenie
telesnej a duSevnej pohody sa Casto tykaji tidajov o zdravotnom stave, ktoré si vyzaduja vyssiu tiroveni
ochrany, a zdoraziiuje usmernenia, ktoré uz kontrolérom a spracovatelom z tejto oblasti boli poskyt-
nuté,

— poznamendva, Ze v ozndmen{ sa neodkazuje na sGcasny prdvny rdmec tykajiici sa ochrany tidajov
stanoveny v smernici 95/46/ES a smernici 2002/58/ES, ktory obsahuje prislusné zasady ochrany udajov,
ktoré sa v stcasnosti uplatiiujii, a Komisii pripomina, Ze tieto zdsady treba dodrziavat pri podnikani
vietkych kritkodobych a strednodobych krokov, kym nenadobudne tcinnost navrhované revidované
nariadenie o ochrane udajov,

— poznamendva, ze vyznam prav dotknutej osoby na pristup a informdcie v kontexte elektronického
zdravotnictva nebol v ozndmeni objasneny, a preto vyzyva Komisiu, aby upozornila kontrolérov poso-
biacich v oblasti elektronického zdravotnictva na potrebu poskytovat jednotlivcom jasné informdcie
o spractvani ich osobnych tdajov v aplikicidch elektronického zdravotnictva,

() COM(2012) 736 final.
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poznamendva, Ze dostupnost usmerneni tykajicich sa operdcii spracivania v rdmci elektronického
zdravotnictva podla sticasného pravneho rdmca nebola v ozndmeni zdoraznend s konkrétnymi odkazmi
na prislusné dokumenty, a odportca, aby Komisia pripravu tychto usmerneni konzultovala s pracovnou
skupinou zriadenou podla ¢ldnku 29, v ktorej st zasttipené vniitrostitne organy EU na ochranu tidajov,
a s eur6pskym dozornym dradnikom pre ochranu tdajov,

odporaca konzulticie s eur6pskym dozornym tradnikom pre ochranu ddajov predtym, nez Komisia
prijme zelend knihu o rdmci EU tykajicom sa mobilného zdravotnictva a mobilnych aplikdcii pre
zdravotnicke sluzby a zabezpecovanie telesnej a dusevnej pohody,

poznamendva, ze v ozndmeni nie je zdoraznené, ze akékolvek vytazovanie tdajov vyuZivajiice neano-
nymné zdravotné ddaje je prijatelné len za velmi obmedzenych okolnosti a za predpokladu, Ze boli
tplne zohladnené zdsady ochrany tdajov, a vyzyva Komisiu, aby kontrolérov upozornila na tento fakt,

zdoraziuje, Ze vytvaranie profilu mozno vykondvat len za velmi obmedzenych okolnosti a za pred-
pokladu, Ze boli splnené prisne poziadavky na ochranu tdajov (napr. stanovené v ¢lanku 20 navrho-
vaného nariadenia o ochrane tdajov), a vyzyva Komisiu, aby kontrolérom pripomenula tato dolezitd
povinnost,

pripomina Komisii, Ze akdkolvek budiica ¢innost v oblastiach ulah¢ovania dalsieho $irenia, podpory
zruénosti a gramotnosti pouzivatelov by sa mala vykondvat v stilade so zdsadami ochrany tdajov,

odporica, aby pred podniknutim dalsich krokov Komisia vykonala postidenie vplyvu ochrany ddajov
v kontexte rozvoja spolo¢ného eurdpskeho ramca interoperability elektronického zdravotnictva,

nalieha na Komisiu, aby pri skiimani interoperability zdravotnych zdznamov preskimala mozné legi-
slativne iniciativy na trovni EU, pretoze sa domnieva, Ze takejto interoperabilite by prospel pevny
pravny zaklad, ktory by zahfiial konkrétne zdruky na ochranu tddajov.

V Bruseli 27. marca 2013

Giovanni BUTTARELLI
asistent eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov
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Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného dradnika pre ochranu wdajov k ndvrhu nariadenia,
ktorym sa meni nariadenie Rady (ES) & 1346/2000 o konkurznom konani, predloZenému Komisiou

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, vo franciizskom a v nemeckom jazyku na webovej stranke
eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/09)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu iidajov

1. Komisia 12. decembra 2012 prijala ndvrh nariadenia, ktorym sa meni nariadenie Rady (ES)
¢ 1346/2000 o konkurznom konani (dalej len ,navrhované nariadenie®) (). Tento ndvrh bol 13. decembra
2012 odoslany na konzulticiu eurépskemu dozornému dradnikovi pre ochranu ddajov.

2. Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov vita skuto¢nost, Ze s nim Komisia vedie konzultdcie
a Ze odkaz na toto stanovisko bol zahrnuty do preambul navrhovaného pravneho ndstroja.

3. Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov mal pred prijatim navrhovaného nariadenia prilezitost
poskytnit Komisii svoje neformélne pripomienky.

4. Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov vyjadruje polutovanie, Ze v navrhovanom nariadeni sa
zohladnilo len niekolko jeho pripomienok. Hoci ochrane tdajov je teraz venovany jeden ¢lanok, zaruky sa
primerane neposilnili.

1.2. Ciele a rozsah navrhovaného nariadenia

5. Navrhovanym nariadenim sa meni nariadenie o konkurznom konani s cielom odstranit nedostatky, na
ktoré sa prislo pri jeho praktickom uplatiovani (?). Okrem iného sa v fiom rieSia otdzky stvisiace
s rozsahom nariadenia, ur¢ovanim, ktory ¢lensky $tdt je prislusny na zacatie konania, zacatim vedlajsich
konani a pravidlami tykajiicimi sa uverejiiovania rozhodnuti o zacati a ukonéeni konkurzného konania.

6.  Okrem inych navrhovanych opatreni, ktoré budt mat dosah na ochranu ddajov, sa v ndvrhu stanovuje
povinnost uverejiovat rozhodnutia o zacati alebo ukonceni konania a podporuje sa a organizuje cezhra-
ni¢nd vymena informdcii medzi zd¢astnenymi stranami.

7. Prostrednictvom takto uverejiovanych ajalebo vymienanych informdcii moézu byt identifikovani
(priamo alebo nepriamo) dlznici, veritelia a likviddtori zapojeni do konani. Preto sa uplatfiuji pravne
predpisy EU tykajice sa ochrany tdajov. Konkrétne smernica 95/46/ES sa bude uplatiiovat pri spractvani
tdajov zdcastnenymi stranami v ¢lenskych $tdtoch a prislusnymi vnuatrodtdtnymi orgdnmi a nariadenie (ES)
¢. 452001 sa bude uplatiiovat pri spractvani Gdajov Komisiou prostrednictvom portalu elektronickej
justicie.

1.3. Ciel stanoviska eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

8. Navrhované nariadenie mozZe mat vplyv na prava jednotlivcov stvisiace so spractivanim ich osobnych
udajov, kedze okrem iného upravuje aj uverejiovanie osobnych tdajov v bezplatnom registri verejne
dostupnom na internete, prepojenom s existujicimi vndtrotdtnymi registrami a umoziiujicom cezhranicni
vymenu informdcii medzi zd¢astnenymi stranami.

9. Hoci eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov vita Gsilie Komisie vynaloZené na zarucenie
spravneho uplatiiovania predpisov EU tykajticich sa ochrany osobnych tdajov v navrhovanom nariadenti,
zistil ur¢ité nedostatky a nezrovnalosti v spdsobe, akym sa v navrhovanom nariadeni upravuji otdzky
stvisiace s osobnymi tidajmi alebo tykajiice sa osobnych tdajov.

3. Zavery

54.  Eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tudajov vita, Ze v ndvrhu nariadenia sa osobitnd pozornost
venuje ochrane udajov, uréil viak priestor na dalSie zlepSenia.

55.  Eur6psky dozorny tradnik pre ochranu tdajov odportca:
— zahrniit odkazy na toto stanovisko do preambul vietkych ndvrhov,

() COM(2012) 744 final.
(%) Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie Rady (ES) ¢. 1346/2000 o konkurznom
konani (dalej len: ,ndvrh®).
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— aby sa v c¢lanku 46a navrhovaného nariadenia objasnil odkaz na smernicu 95/46/ES spresnenim, Ze

ustanovenia sa budd uplatiovat v stlade s vnuatro$tatnymi pravnymi predpismi, ktorymi sa vykondva
smernica 95/46/ES,

stanovit konkrétne a Gc¢inné zdruky ochrany ddajov pre kazdd situdciu, v ktorej sa predpokladd spra-
ctivanie osobnych tudajov,

posudit nevyhnutnost a primeranost navrhovaného systému uverejiiovania rozhodnuti o zacati a ukon-
eni konkurznych konani na internete a overit, ¢i povinné uverejnenie nepresahuje rdmec nevyhnutny
na dosiahnutie ciela verejného zdujmu a ¢ na dosiahnutie toho istého ciela neexistujii menej restriktivne
opatrenia. Vzhladom na vysledok tohto testu primeranosti by sa povinné uverejnenie v kazdom pripade
malo podporit primeranymi ochrannymi opatreniami s cielom zabezpecit Gplné dodrziavanie prav
dotknutych 0s6b, bezpecnost/presnost Gdajov a ich vymazanie po uplynuti primeranej lehoty.

Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov dalej odporica:

— objasnit formy fungovania vnitrotitnych databdz a databizy EU v stvislosti s ochranou tdajov zave-

denim podrobnejsich ustanoveni v navrhovanych nariadeniach v stlade s poziadavkami smernice
95/46/ES a nariadenia (ES) ¢. 45/2001. Ustanovenia tykajice sa zriadenia databazy musia konkrétne
i) identifikovat Gcel spracovania a urcit kompatibilné pouzivanie, ii) identifikovat, ktoré subjekty (pri-
slusné orgdny, Komisia) budi mat pristup k jednotlivym ddajom uloZenym v databize a moZznost
upravovat tieto tidaje, iii) zabezpecit pravo pristupu a primerané informdcie pre vietky subjekty, ktorych
osobné tdaje sa mozu ukladat a vymieniat, iv) urcit a obmedzit lehotu uchovévania osobnych tidajov na
minimum potrebné na vykonanie takéhoto tcelu,

stanovit v tomto ndvrhu aspon zdkladné zdsady decentralizovaného systému prepojenia registrov
konkurznych konani, ako st zdsady nevyhnutnosti a primeranosti (daldie zdruky sa maji stanovit
v pripravovanom legislativnom ndvrhu Komisie tykajicom sa portdlu elektronickej justicie),

$pecifikovat, ¢i na portali elektronickej justicie budt uloZené nejaké ddaje, a ak dno, mali by sa pridat
osobitné zdruky.

V Bruseli 27. marca 2013

Giovanni BUTTARELLI
asistent eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov
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Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov k oznidmeniu Komisie
,Digitilna agenda pre Eurépu — Digitalizicia ako hnacia sila rastu“

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, vo franciizskom a v nemeckom jazyku na webovej stranke
eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/10)
1. Uvod

1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu iidajov

1.  Komisia 18. decembra 2012 prijala ozndmenie o iniciative ,Digitdlna agenda pre Eurépu — Digitali-
zdcia ako hnacia sila rastu“ (dalej len ,ozndmenie®) (!).

2. Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov mal pred prijatim ozndmenia prileZitost poskytnat
Komisii svoje neformdlne pripomienky. Vita skuto¢nost, Ze niektoré z jeho pripomienok boli v tomto
ozndmeni zohladnené.

3. Vzhladom na vyznam daného predmetu sa eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov rozhodol
prijat toto stanovisko z vlastnej iniciativy.

1.2. Ciele a rozsah ozndmenia a ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tiradnika pre ochranu ddajov

4. Ozndmenie Komisia predlozila ako stcast stratégie Eurépa 2020. Doplna digitilnu agendu prijatii
19. mdja 2010 (?). Cielom tohto nového ozndmenia o digitdlnej agende je dalej posiliovat vediice posta-
venie Eurépy v oblasti digitalizdcie a pomoct dobudovat jednotny digitdlny trh do roku 2015.

5.V ozndmeni je stanovenych sedem kltcovych oblasti politiky, v ramci ktorych bude Komisia vyna-
kladat osobitné silie na umoznenie a stimulovanie rozvoja digitdlneho hospodarstva:

— eurdpske hospodarstvo bez hranic — jednotny digitélny trh,

— urychlenie inovécie verejného sektora,

— dopyt a ponuka velmi rychleho internetu,

— vypoctové mracno (cloud computing),

— doveryhodnost a bezpecnost,

— podnikanie, digitilne pracovné miesta a bezpecnost,

— oblast RDI (?), priemyselnd agenda pre kltcové podporné technoldgie.

6.  Eur6psky dozorny tradnik pre ochranu ddajov vita navrhnuté politické opatrenia, ktorymi sa maji
podnecovat podniky a jednotlivci k tomu, aby pouzivali nové technoldgie. Eurépsky dozorny dradnik pre
ochranu ddajov viak zdoraziiuje, Ze tieto opatrenia musia byt sprevadzané vhodnymi opatreniami, ktorymi
sa mé zabezpecit reSpektovanie ochrany ddajov a stikromia.

() COM(2012) 784 final.
() KOM(2010) 245 v kone¢nom zneni.
(}) Skratka pre vyskum, vyvoj a inovicie.
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7. Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov uZz niektoré dolezité otdzky stvisiace s ochranou
tidajov, ktoré sa objavili v kontexte politickych opatreni EU v oblasti digitlnej agendy, zdoraznil a analy-
zoval vo svojom stanovisku z 18. marca 2010, tykajicom sa ozndmenia o Digitdlnej agende z roku
2010 (Y). Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov zdoraziuje predovietkym potrebu zaclenit ochranu
sikromia v $tddiu ndvrhu a $tandardnti ochranu sikromia do novych IKT. Eur6psky dozorny dradnik pre
ochranu tdajov sa bude preto v tomto stanovisku zameriavat na poskytovanie pripomienok k oblastiam,
v ktorych sa bude vykondvat dalia ¢innost a ktoré st stanovené v tomto ozndmeni.

Ill. Zavery

26.  Eurdpsky dozorny tradnik vita skutocnost, Ze ochrane stkromia a Gdajov sa venuje v oznidmeni
urcitd pozornost. Zdoraziuje viak, ze pri realizdcii iniciativ uvedenych v digitdlnej agende by mali zastup-
covia priemyslu, ¢lenské $tity a Komisia primerane zohladnovat poziadavky na ochranu tidajov. Predovset-

kym:

— vyjadruje polutovanie nad tym, Ze v ozndmeni sa neklddol viditelny doraz na predstavenie vyznamu
re$pektovania ochrany stikromia a tidajov pri zavddzani opatreni, ktoré st v fiom stanovené; preto
kontrolérov ddajov upozoriiuje na potrebu respektovat zdsady ochrany stikromia a ddajov pri navrho-
vani a zavddzani novych IKT v digitilnom prostredi,

— vyjadruje polutovanie nad tym, Ze v ozndmeni nebol uvedeny odkaz na stcasny pravny rdmec pre
ochranu tdajov, stanoveny v smernici 95/46/ES a smernici 2002/58/ES a na ndvrh v3eobecného
nariadenia o ochrane tdajov, v ktorom sa uvddzaju prislusné pravidld a zdsady, ktoré treba zohladnit
pri pouzivani IKT v digitdlnom prostredi,

— vyjadruje polutovanie nad tym, Ze zdsada ochrany v $tadiu névrhu, ktord sa md v stlade s ¢ldinkom 23
navrhovaného nariadenia o ochrane tidajov stat zdkonnou povinnostou, nebola v ozndmeni zdéraznend,
a preto kontrolérom a ndvrhdrom IKT pripomina potrebu zaclenit ochranu sttkromia v $tddiu ndvrhu do
vyvoja novych IKT v digitilnom prostredi,

— odporica, aby sa ndstroje z oblasti vyskumu a vyvoja vyuZivali na zvySenie schopnosti Eurdpy uplat-
fiovat zdsadu ochrany sikromia v §tddiu ndvrhu vo vietkych relevantnych oblastiach a aby bol tento ciel
zohladneny v pracovnych programoch a vyzvach na predkladanie ndvrhov,

— zdoraziiuje, Ze interoperabilita databdz jednotlivych $titov by sa mala realizovat len pri tiplnom dodrzia-
vani zdsad ochrany tdajov, a to najmd zdsady obmedzenia Gcelu, a dalej Komisii pripomina, Ze by mal
existovat prislusny pravny zdklad pre pouzivanie interoperability ako prostriedku na zjednodusenie
vymeny tdajov, ako aj primerané zdruky ochrany ddajov,

— odporuca konzultdcie s eurdpskym dozornym tradnikom, skor, nez Komisia prijme odporticanie na
ochranu otvoreného internetu pre spotrebitelov,

— pripomina kontrolérom a pouzivatelom, Ze hoci vypoctové mraino (cloud computing) predstavuje
z hladiska ochrany tdajov osobitnd vyzvu, orgdny na ochranu udajov poskytli rozsiahle usmernenia
tykajtce sa uplatiovania sicasnych pravnych predpisov o ochrane tidajov a eurépsky dozorny dradnik
poskytol usmernenia tykajiice sa vplyvu navrhovaného nariadenia o ochrane tidajov na tieto vyzvy. Tieto
usmernenia by mali byt hodnoverné, aby sa posilnila dovera jednotlivcov a spotrebitelov, ¢im sa
nésledne zabezpeci Gspesné zavedenie novych technologickych prostriedkov.

V Bruseli 10. aprila 2013

Peter HUSTINX
eurdpsky dozorny iiradnik pre ochranu tdajov

(") Pozri stanovisko eurdpskeho dozorného tradnika k zvySovaniu dovery v informacnd spolocnost podporovanim
ochrany tdajov a stkromia z 18. marca 2010, dostupné na http://www.edps.europa.cu
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Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného dradnika pre ochranu ddajov k ndvrhu Komisie na

nariadenie o hldseni udalosti v civilnom letectve, ktorym sa zruSuje smernica 2003/42[ES,

nariadenie Komisie (ES) ¢ 1321/2007, nariadenie Komisie (ES) ¢ 1330/2007 a c¢lanok 19
nariadenia (EU) & 9962010

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, vo franciizskom a v nemeckom jazyku na webovej strdnke
eurGpskeho dozorného tradnika pre ochranu iidajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/11)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu iidajov

1. Komisia 18. decembra 2012 prijala ndvrh nariadenia o hldseni udalosti v civilnom letectve, ktorym sa
zru$uje smernica 2003/42/ES, nariadenie Komisie (ES) ¢. 1321/2007, nariadenie Komisie (ES) ¢. 1330/2007
a ¢lnok 19 nariadenia (EU) ¢. 996/2010 (dalej len ,nadvrh®) (). Tento navrh bol 8. janudra 2013 odoslany
na konzultdciu eurdépskemu dozornému dradnikovi pre ochranu tdajov.

2. Eurbpsky dozorny dradnik pre ochranu ddajov vita skuto¢nost, Ze s nim Komisia viedla konzultdcie
a Ze bol odkaz na toto stanovisko zahrnuty do preambuly ndvrhu. Eur6psky dozorny dradnik pre ochranu
tdajov mal pred prijatim navrhu prilezitost poskytnit Komisii svoje neformalne pripomienky.

1.2. Ciele a rozsah pdsobnosti ndvrhu

3.V troch pravnych néstrojoch, ktoré maji byt ndvrhom zruSené, je hldsenie udalosti upravené takto:
v zmysle smernice 2003/42[ES (?) musi kazdy clensky $tdt zriadit povinny systém hldsenia udalosti (dalej
len ,MORS®). Podla tychto pravnych predpisov je letecky persondl povinny hldsit udalosti () v rdmci svojej
kazdodennej prevadzky prostrednictvom systému zavedeného ich organizaciou (#). Clenské stity okrem toho
musia zbierat, uchovavat, chranit a navzdjom medzi sebou sirit informdcie o udalostiach. Tieto pravne
predpisy doplnaji dva vykondvacie predpisy: nariadenie Komisie ¢. 1321/2007 (%), ktorym sa zriaduje
Eur6psky centralny register (ECR) na zoskupenie vietkych udalosti v civilnom letectve, ktoré zhromazdili
¢lenské 3taty, a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1330/2007 (%), ktorym sa stanovuji pravidld Sirenia informadcif
ulozenych v ECR.

4.V ndvrhu sa vychddza zo smernice 2003/42[ES a jeho cielom je zlepsit existujice systémy hldsenia
udalosti v civilnom letectve na vnitrostitnej aj eurdpskej drovni. Okrem inych zmien sa v flom navrhuje
toto:

— zabezpecit, aby sa hldsili vSetky relevantné udalosti a aby nahldsené a uchovdvané udaje boli uplné
a mali vysokd kvalitu.

— doplnit k povinnému systému hldsenia dobrovolny systém.

— pozadovat hldsenie udalosti a zabezpecenie prenosu tychto hldseni do ECR nielen od ¢lenskych stdtov,
ale aj od organizacii.

— povzbudzovat k hldseniu prostrednictvom harmonizovanej ochrany osob, ktoré udalosti hldsia, pred
potrestanim alebo trestnym stthanim zo strany nadriadenych.

(1) C(2012) 776 final. o

(%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/42/[ES z 13. jina 2003 o hldsen{ udalosti v civilnom letectve (U. v. EU
L 167, 4.7.2003, s. 23).

(}) Udalosti znamenaji kazdi vyznamnt udalost v oblasti bezpecnosti leteckej dopravy vritane incidentov, nehod
a vaznych incidentov (pozri ¢ldnok 2 ods. 8 ndvrhu).

(% ,Organizdcia“ je v ndvrhu vymedzend ako ,akdkolvek organizdcia, ktord poskytuje letecké produkty afalebo sluzby
a zahffla najmi prevddzkovatelov lietadiel, organizicie s povolenim na Gdrzbu, organizicie zodpovedné za typovi
konstrukciu afalebo vyrobu lietadiel, poskytovatelov letovych navigacnych sluzieb a certifikované letiskd“ (pozri clanok
2 ods. 9 nédvrhu).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1321/2007 z 12. novembra 2007, ktorym sa stanovuji vykondvacie pravidld sirenia
informdcii zainteresovanym stranam o udalostiach v civilnom letectve (U. v. EU L 294, 13.11.2007, s. 3).

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1330/2007 z 24. septembra 2007, ktorym sa stanovuji vykonavacie pravidld Sirenia
informécif zainteresovanym stranam o udalostiach v civilnom letectve (U. v. EU L 295, 14.11.2007, s. 7).
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— zabezpecit nélezity pristup k informdcidm obsiahnutym v ECR.

1.3. Ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

5. Z navrhu vyplyva, Ze udalosti budt hldsit zamestnanci svojim organizdcidm, ktoré ich potom ulozia
do databédzy a nahldsia ich prislusnym orgdnom uréenym jednotlivymi $tatmi alebo Eurdpskej agenttire pre
bezpecnost letectva (EASA). Tieto organy spolu s agentiirou EASA a Komisiou prevedi informécie o udalos-
tiach v civilnom letectve do ECR riadeného Komisiou. Komisia bude okrem toho spractivat tidaje o zainte-
resovanych strandch, ktoré Ziadajii pristup k informdcidm uloZenym v ECR.

6.  Eurdpsky dozorny tiradnik pre ochranu tidajov uzndva skutocnost, Ze icelom navrhu nie je upravovat
spractvanie osobnych tidajov. Informdcie, ktoré sa budt uchovavat, hlésit a prenasat, sa vsak mozu tykat
fyzickych osob, ktoré mozno priamo ¢ nepriamo identifikovat, a to napriklad oséb podavajiicich hldsenie,
tretich strdn zapojenych do hldsenej udalosti a zainteresovanych stran Ziadajicich o pristup (!). Hldsené
informécie by sa nemuseli tykat len technickych problémov, ale napriklad aj agresivnych pasazierov,
nesposobilosti posddky alebo pripadov zdravotnych tazkosti (3).

7.V tomto stanovisku sa preto budt analyzovat Casti ndvrhu, ktoré sa tykaji spracovania osobnych
tdajov. Stanovisko vychddza z predoslého stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu
udajov (%) k jednému z nariadeni, ktoré sa ndvrhom zrusuji (¥).

4. Zavery

46.  Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov vita pozornost, ktord sa venuje ochrane osobnych
tdajov, a to najméd prostrednictvom snahy anonymizovat vacsinu ddajov spractvanych v rdmci hldsenia
udalosti. Pripomina vSak, Ze spracivané udaje stdle zostdvaji osobnymi tdajmi, a preto vita odkazy na
uplatnitelnost pravnych predpisov EU tykajiicich sa ochrany tdajov. To, ¢o sa v ndvrhu stanovuje, mozno
v najlepSom pripade povazovat za Ciastoént anonymizaciu.

47.  Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov odporica objasnit rozsah anonymizicie. Konkrétne
navrhuje tieto Upravy textu:

— v preambule vysvetlit, Ze anonymizdcia je v zmysle ndvrhu relativna a nezodpovedd tplnej anonymi-
zdcii; v preambule by malo byt okrem toho v sdlade s uvedenymi odporicaniami vysvetlené, Ze
opatrenia na anonymizaciu a Gplnd anonymiziciu sa pouzivaji v roznych situdcidch,

— v ¢lanku 16: $pecifikovat, ze ddaje dostupné nezdvislym pouzivatelom by takisto mali byt ¢o najskor
anonymizované alebo vymazané, ak neexistuje oprdvnend potreba ich uchovdvania, napr. plnenie inych
pravnych povinnosti organizdcii,

— na objasnenie rozsahu anonymizdcie eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov odporaca nahradit
anglicky vyraz ,personal data“ (osobné tidaje) v ¢lanku 16 ods. 1 a 2 vyrazom ,personal details“ a doplnit
odkaz na moznost uréenia totoznosti prostrednictvom technickych tdajov v sdlade s ¢lankom 2 ods. 1,

— v ¢lanku 5 ods. 6 je ¢lenskym $tatom a organizdcidm umoznené zriadit dalsie systémy hldsenia; malo by
sa $pecifikovat, Ze aj tieto informdcie by mali byt anonymizované; eurépsky dozorny tradnik pre
ochranu ddajov preto odporica v ¢lanku 16 ods. 2 objasnif, Ze osobné tdaje zahrnuté v systémoch
zhromazdovania a spracovavania informdcii o bezpecnosti, zriadenych v stlade s ¢lankom 5 ods. 6 by
takisto mali byt anonymizované,

Pokial ide o osobné ddaje, pozri zvldst cast 3.1.
Pozri prilohu I ndvrhu ,Zoznam incidentov hldsenych podla systému povinného hlésenia udalosti“.
Pozri stanovisko eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov k ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady o vySetrovani a prevencii nehdd a incidentov v civilnom letectve (U. v. EU C 132, 21.5.2010, s. 1).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 996/2010 z 20. oktébra 2010 o vySetrovani a prevencii nehod
a incidentov v civilnom letectve a o zruSeni smernice 94/56/ES (Text s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L 295,
12.11.2010, s. 35).
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— v ¢ldnku 13 ods. 10: $pecifikovat, Ze informdcie by mali byt pred zverejnenim anonymizované (1),

— v dénku 11 ods. 4: $pecifikovat, Ze informdcie spristupnené zainteresovanym stranim uvedenym
v prilohe III, ktoré sa netykaji ich zariadeni, prevadzky alebo oblasti ¢innosti, by mali byt nielen
v stihrnnej podobe alebo anonymizované, ako je stanovené v ¢lanku 11 ods. 4, ale mali by byt takisto
tplne anonymizované.

48.  Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov odportica v ndvrhu $pecifikovat, kto bude kontro-
lérom jednotlivych databdz. Zarovein odportaca v prilohdch I a Il a v ¢lanku 5 ods. 6 vymedzif vSetky
kategérie tdajov, ktoré sa budi spractivat, a podla toho objasnit ¢ldnok 7 ods. 1 a ¢ldnok 11 ods. 1. Ak nie
je mozné $pecifikovat vietky udalosti a oblasti idajov, ktoré sa budi spractvat v stlade s ¢linkom 7 ods. 1,
¢lankom 5 ods. 3 a 6 a ¢lankom 11 ods. 1, malo by byt v tychto ¢ldnkoch aspoii spomenuté, ze dodato¢né
informédcie, ktoré sa v rdmci ndvrhu nevyZzadujd, by nemali obsahovat osobitné kategérie Gidajov vymedze-
nych v cldnku 8 smernice 95/46/ES a v clanku 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 (dalej len citlivé ddaje”).

49.  Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov odporaca Specifikovat obdobia, pocas ktorych sa
maju Gdaje uchovavat v databdzach, prava dotknutych oséb a bezpe¢nostné opatrenia, ktoré sa maji
vykonat.

50. 'V pripade prenosu do organizdcii v tretich krajindch alebo medzindrodnych organizicii by tieto
organizdcie mali dodrziavat prislusné bezpecnostné zdruky uvedené v zdviaznom ndstroji. Tieto bezpec-
nostné zaruky by sa mohli zakladat na zdsadich ochrany ddajov uvedenych v $tandardnych zmluvnych
dolozkéch o prenosoch osobnych tidajov do tretich krajin, ktoré prijala Komisia, a mohli by sa doplnit do
prilohy névrhu.

51.  Pokial ide o spractivanie tidajov zainteresovanych strdn Ziadajicich o pristup do ECR, eurdpsky
dozorny tradnik pre ochranu tdajov odportca v ndvrhu $pecifikovat opatrenia na ochranu ddajov, ktoré
sa budt uplatiovat pri spracivani tdajov tykajucich sa tretich strdn (napr. ako dlho po povoleni alebo
zamietnuti pristupu sa budi tdaje uchovévat a kto bude mat k tymto ddajom pristup). NavySe formuldr
uvedeny v prilohe IV by mal okrem pozndmky o pristupe k informdcidm (?) obsahovat aj pozndmku
o ochrane stkromia.

52. A nakoniec by v preambule mala byt odévodnend nevyhnutnost spracivania citlivych ddajov
z akykolvek dovodov uvedenych v ¢lanku 8 ods. 2 az 4 smernice 95/46/ES a v clanku 10 ods. 2 az 4
nariadenia (ES) ¢. 45/2001. Eur6psky dozorny tradnik pre ochranu tdajov takisto odporica prijat doda-
toéné bezpecnostné zdruky tykajiice sa spractivania osobitnych kategérii tidajov, napr. prisnejsie bezpec-
nostné opatrenia, zdkaz spristupfiovania stvisiacich kategérii ddajov tretim strandm nepodlichajacim
pravnym predpisom EU o ochrane tdajov a obmedzenie ich spristupfiovania dalsim zainteresovanym
strandm. Spractvanie tychto kategérii idajov moze dalej podlichat predbeznej kontrole orgdnmi na ochranu
tidajov jednotlivych 3titov EU a eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu tdajov.

V Bruseli 10. aprila 2013

Giovanni BUTTARELLI

asistent eurdpskeho dozorného tiradnika pre ochranu tidajov

(") To znamend zabezpecit, Ze nebude mozné urcit totoznost jednotlivcov, pricom by sa mali vziat do tGvahy vSetky
prostriedky, pri ktorych je primerand pravdepodobnost, Ze ich vyuzije kontrolér alebo ktordkolvek ind osoba.
(®) Bod 7 prilohy IV.
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(Oznamy)

KONANIA TYKAJUCE SA VYKONAVANIA POLITIKY HOSPODARSKE]
SUTAZE

EUROPSKA KOMISIA

Predbeziné ozndmenie o koncentricii
(Vec COMP/M.6927 — Goldman Sachs/TPG Lundy/Barclays/Intertain)
Vec, ktord mdze byt postidend v ramci zjednoduseného postupu
(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/C 358/12)

1. Komisii bolo 29. novembra 2013 podla ¢linku 4 nariadenia Rady (ES) ¢ 139/2004 (') dorucené
ozndmenie o zamy§lanej koncentracii, ktorou podniky Goldman Sachs Group, Inc. (,Goldman Sachs®), TPG
LundyCO, L.P. (,TPG“) a Barclays PLC (,Barclays®) ziskavaja v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) o fazidch spolo¢nii kontrolu nad podnikom Intertain Limited (,Intertain“) prostrednictvom kiipy akcii.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:

— Goldman Sachs je podnik, ktory posobi v oblasti globdlneho investicného bankovnictva, cennych
papierov a spravy investicii a ktory v celosvetovom meradle poskytuje Sirokd $kalu sluzieb rozsiahlej
zdkladni klientov, ktord zahffia korporacie, finan¢né institdcie, verejni spravu a majetnych jednotlivcov,

— TPG je investi¢nd spolo¢nost, ktord patri do skupiny TPG Group, ktord je celosvetovou stkromnou
investicnou spolo¢nostou, ktord spravuje skupinu fondov, ktoré investuji do rdéznych spolocnosti
prostrednictvom akvizicii a podnikovych restrukturalizcii,

— Barclays je prevddzkovd spolo¢nost skupiny Barclays Group, ktord je celosvetovym poskytovatelom
finan¢nych sluzieb a ktord posobi v oblasti osobného bankovnictva, kreditnych kariet, podnikového
a investi¢ného bankovnictva a sluzieb spojenych so spravou majetku a investicii,

— Intertain je anglickd spolo¢nost s ruc¢enim obmedzenym, ktord prevddzkuje bary a divadelné zariadenia
v Spojenom krélovstve.

3. Na zdklade predbezného postdenia a bez toho, aby bolo dotknuté koneéné rozhodnutie v tejto veci,
sa Eur6pska komisia domnieva, 7Ze ozndmend transakcia by mohla patrit do rozsahu posobnosti nariadenia
o fuzidch. V sdlade s ozndmenim Eurdpskej komisie o zjednoduSenom postupe pri rieSeni niektorych
koncentricii podla nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (3 je potrebné uviest, Ze tto vec je mozné posu-
dzovat v silade s postupom stanovenym v ozndmeni.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej
koncentrécii.

1

™) 24, 29.1.2004, s. 1 (,nariadenie ES o fazidch®).
)

U.v. L
U.v C 56, 5.3.2005, s. 32 (,Ozndmenie o zjednodusenom postupe*).
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Pripomienky musia byt Komisii doruc¢ené najneskdr do 10 dni od datumu uverejnenia tohto oznimenia.
Pripomienky je mozné zaslat faxom (+32 22964301), e-mailom na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.
europa.eu alebo postou s uvedenim referenéného ¢&isla COMP/M.6927 — Goldman Sachs/TPG Lundy/
Barclays/Intertain na tdto adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE


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

C 358/24

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

7.12.2013

Predbezné ozndmenie o koncentricii
(Vec COMP/M.6817 - Allianz/Axa/Covéa/Generali/CSCA|Netproassur)
Vec, ktord mdze byt posidend v zjednodusenom konani

(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/C 358/13)

1. Komisii bolo 2. decembra 2013 podla ¢lanku 4 nariadenia Rady (ES) ¢ 139/2004 () dorucené
ozndmenie o zamyslanej koncentricii, ktorou podnik Allianz IARD SA (,Allianz®, Franctizsko), patriaci
do skupiny Allianz (Nemecko), podnik Axa France IARD SA (,Axa“, Franctizsko), patriaci do skupiny
Axa (Franctzsko), podnik Covéa Risk SA (,Covéa“, Franciizsko), patriaci do skupiny Covéa (Francizsko),
podnik Generali France Assurances SA (,Generali“, Franctzsko), patriaci do skupiny Assicurazioni Generali
(Taliansko), a Chambre Syndicale des Courtiers d’Assurances (,CSCA*, Franctizsko) ziskavaji v zmysle ¢lanku
3 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) o fuzidch spolo¢ni kontrolu nad podnikom Netproassur SASU (,Netpro-
assur®, Franctizsko) prostrednictvom kiipy akcil v novozaloZenej spolo¢nosti tvoriacej spolo¢ny podnik.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:

— Allianz: poistovacia spolo¢nost (uvddzanie poistnych produktov v oblasti poistenia majetku a zodpoved-
nosti na trh vo Franctzsku),

— Axa: poistovacia spolo¢nost (uvadzanie poistnych produktov v oblasti poistenia majetku a zodpovednosti
na trh vo Francizsku),

— Covéa: poistovacia spoloc¢nost (uvddzanie poistnych produktov v oblasti poistenia majetku a zodpoved-
nosti na trh vo Francizsku),

— Generali: poistovacia spolo¢nost (uvddzanie poistnych produktov v oblasti Zivotného a neZivotného
poistenia na trh vo Francizsku),

— CSCA: franctizska ndrodnd organizdcia posobiaca v oblasti sprostredkovania poistenia, zaloZend ako
konfederacia odborovych zvizov,

— Netproassur: vyvoj, realizdcia a vyuZzivanie projektov v oblasti informa¢nych a komunikaénych techno-
l6gii stvisiacich so sprostredkovanim poistenia a zaistenia.

3. Na zdklade predbezného postidenia a bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie v tejto veci,
sa Komisia domnieva, Ze ozndmend transakcia by mohla spadat do rozsahu posobnosti nariadenia ES
o fazidch. V stlade s ozndmenim Komisie tykajicim sa zjednodu$eného konania pre posudzovanie uréitych
druhov koncentricii podla nariadenia ES o fiizidch (?) je potrebné uviest, Ze tdto vec je mozné posudzovat
v stlade s postupom stanovenym v ozndmeni.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej
koncentracii.

Pripomienky musia byt Komisii dorucené najneskér do 10 dni od ddtumu uverejnenia tohto ozndmenia.
Pripomienky je mozné zaslat faxom (+32 22964301), e-mailom na adresu: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.
europa.eu alebo postou s uvedenim referen¢ného ¢isla COMP/M.6817 — Allianz/Axa/Covéa/Generali/CSCA/
Netproassur na tdto adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE
() U.v. EU L 24, 29.1.2004, s. 1 (,nariadenie ES o fizidch").
() U. v. EU C 56, 5.3.2005, s. 32 (,Ozndmenie o zjednodu$enom postupe®).
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