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I\Y
(Informationen)
INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION
Euro-Wechselkurs (')
28. Dezember 2021
(2021/C 524/01)
1 Euro =
Wihrung Kurs Wihrung Kurs

usD US-Dollar 1,1331 CAD  Kanadischer Dollar 1,4487
JPY Japanischer Yen 130,16 HKD Hongkong-Dollar 8,8380
DKK Dinische Krone 7.4362 NZD  Neuseelandischer Dollar 1,6602
GBP  Pfund Sterling 084248 | SGD  Singapur-Dollar 15335
SEK Schwedische Krone 10,2528 KRW  Siidkoreanischer Won 1345,14
CHF Schweizer Franken 10381 ZAR Siidafrikanischer Rand 17,8113

CNY Chinesischer Renminbi Yuan 7,2159
ISK Islindische Krone 147,40

HRK Kroatische Kuna 7,5175
NOK Norwegische Krone 9,9728

IDR Indonesische Rupiah 16126,51
BGN Bulgarischer Lew 1,9558

MYR  Malaysischer Ringgit 4,7369
CZK Tschechische Krone 24,980 o

PHP Philippinischer Peso 57,288
HUF Ungarischer Forint 369,08 RUB Russischer Rubel 83,4446
PLN Polnischer Zloty 46063 | THR  Thailindischer Baht 37,948
RON Ruménischer Leu 4,9500 BRL Brasilianischer Real 6,3981
TRY Tiirkische Lira 13,3521 MXN  Mexikanischer Peso 23,4003
AUD Australischer Dollar 1,5603 INR Indische Rupie 84,6335

(") Quelle: Von der Europiischen Zentralbank verdffentlichter Referenz-Wechselkurs.
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Bekanntmachung der Kommission — Anwendung des Besitzstands der Union im
Arzneimittelbereich auf Mirkten, die in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus
anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten K6nigreichs als Nordirland abhiingig waren

(2021/C 524/02)

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Mit dem Leitfaden, der Gegenstand dieser Bekanntmachung ist, soll die Anwendung des Besitzstands der Union im
Arzneimittelbereich auf Mérkten, die in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus anderen Teilen bzw. iiber
andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland abhingig waren, nach dem 1. Februar 2020 erleichtert werden,
indem ausgefithrt wird, wie die Kommission die einschligigen Bestimmungen der Richtlinien 2001/82/EG (Y),
2001/83[EG (3 und 2001/20/EG () sowie der Verordnungen (EU) 2019/6 () und (EU) Nr. 536/2014 () und der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission (°) auf diese konkrete Situation anwenden wird. Diese
Bekanntmachung ist als Hilfestellung fiir Behorden und Wirtschaftsteilnehmer gedacht; zur verbindlichen Auslegung des
Unionsrechts ist jedoch nur der Gerichtshof der Europdischen Union befugt. Am 1. Februar 2020 ist das Vereinigte
Konigreich aus der Europdischen Union ausgetreten und wurde so zu einem ,Drittland“ (). Im Austrittsabkommen (%) ist
ein Ubergangszeitraum vorgesehen, der am 31. Dezember 2020 endete. Bis zu diesem Zeitpunkt galt das Unionsrecht in
fast allen Bereichen fiir das Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Kénigreich (). Dazu gehorte der Besitzstand der
Union im Arzneimittelbereich, insbesondere die Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, die
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission, Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und Kapitel IX der
Verordnung (EU) 536/2014, die fiir die vorliegende Bekanntmachung relevant sind.

Seit Ablauf des Ubergangszeitraums gilt das Unionsrecht nicht mehr fiir das Vereinigte Konigreich, und die wichtigsten
Bestimmungen des Protokolls zu Irland und Nordirland (,das IE/NI-Protokoll®), die Bestandteil des Austrittsabkommens
sind, erlangten Geltung. Gemdfl Artikel 5 Absatz 4 und Anhang 2 Nummer 20 des IE/NI-Protokolls gelten fiir das
Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland der pharmazeutische Besitzstand der Union
einschlieRlich der genannten Rechtsakte sowie die Rechtsakte der Union zur Durchfithrung, Anderung oder Ersetzung
dieser Rechtsakte.

Aus praktischer Sicht bedeutet dies insbesondere Folgendes:

— In Nordirland in Verkehr gebrachte Arzneimittel (die in den Anwendungsbereich der oben genannten Rechtsvor-
schriften fallen) miissen den rechtlichen Anforderungen des Unionsrechts entsprechen.

— Fir in Nordirland in Verkehr gebrachte Arzneimittel muss eine giiltige Zulassung, die von der Kommission (EU-weite
Zulassung) oder von den zustindigen Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland erteilt wurde,
vorliegen, deren Inhaber seinen Sitz in der Union oder in Nordirland hat.

— Verbringungen von Arzneimitteln aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland nach Nordirland oder
in die Union stellen eine Einfuhr im Sinne des geltenden Unionsrechts dar.

— Verbringungen von Arzneimitteln aus der Union oder aus Nordirland in andere Teile des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland oder ein anderes Drittland stellen eine Ausfuhr im Sinne des geltenden Unionsrechts dar.

— Von Behorden des Vereinigten Konigreichs erteilte Zulassungen sind grundsitzlich nicht in der Union giiltig, sondern
nur in Nordirland giiltig, wenn sie im Einklang mit dem geltenden Unionsrecht angenommen wurden (vgl. Artikel 7
Absatz 3 des IE/NI-Protokolls).

(") Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Tierarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1).

(* Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

() Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34).

(*) Verordnung (EU) 2019/6 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur
Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).

() Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABL L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

(®) Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen iber die Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln (ABL L 32 vom 9.2.2016, S. 1).

() Ein Drittland ist ein Land, das nicht Mitglied der EU ist.

() Abkommen iiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs Grofbritannien und Nordirlands aus der Europdischen Union und der
Europdischen Atomgemeinschaft (ABL. L 29 vom 31.1.2020, S. 7) (,Austrittsabkommen®).

(®) Mit bestimmten Ausnahmen, die in Artikel 127 des Austrittsabkommens festgelegt sind, von denen jedoch keine im Zusammenhang
mit dieser Bekanntmachung von Belang ist.
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— Alle Manahmen in Bezug auf die Versorgung mit Arzneimitteln, die in der Union durchgefithrt werden miissen (z. B.
Chargenpriifungen), um ein Inverkehrbringen von Arzneimitteln im Einklang mit dem Unionsrecht zu erlauben,
miissen in der Union oder in Nordirland erfolgen, und nur solche Mafnahmen, die in Drittlindern durchgefithrt
werden diirfen, diirfen in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland erfolgen.

Die Kommission und die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) haben seit 2017 aktiv alle einschligigen Informationen
verbreitet, um alle relevanten Interessentrager auf die Auswirkungen des Austritts des Vereinigten Konigreichs aufmerksam
zu machen und sie rechtzeitig vor dem Ende des Ubergangszeitraums iiber die Notwendigkeit einer Anpassung zu
informieren. Insbesondere wurden die erforderlichen Anderungen in BREXIT-Bekanntmachungen erliutert, die zuletzt am
7. Mai 2020 zu klinischen Studien (*°) und am 13. Mdrz 2020 zu Arzneimitteln (') gedndert und veroffentlicht wurden.

Wirtschaftsteilnehmer auf einigen Mirkten, die in der Vergangenheit auf die Lieferung von Arzneimitteln aus anderen Teilen
bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Koénigreichs als Nordirland angewiesen waren (d. h. Zypern, Irland, Malta und
Nordirland) (3, benétigten jedoch nach Ablauf des Ubergangszeitraums noch Zeit, um die Lieferketten anzupassen und
dem Ende des Ubergangszeitraums Rechnung zu tragen. Vor diesem Hintergrund und angesichts der Tatsache, dass es fiir
besonders wichtig gehalten wurde, dass der Besitzstand der Union im Arzneimittelbereich so umgesetzt und durchgesetzt
wird, dass sowohl Engpisse bei Arzneimitteln vermieden werden als auch das im Unionsrecht vorgesehene hohe Niveau
des Schutzes der offentlichen Gesundheit sichergestellt wird, nahm die Kommission am 25. Januar 2021 eine
Bekanntmachung an, in der sie darlegte, wie sie bis zum 31. Dezember 2021 den Besitzstand der EU im Arzneimittelbereich
auf diesen Madrkten anwenden wiirde, die in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus anderen Teilen bzw.
tiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland abhingig waren ().

Der Zeitraum, auf den sich diese Bekanntmachung der Kommission bezieht, nihert sich nun dem Ende, aber die Lage auf
den Markten, die in der Vergangenheit auf die Versorgung mit Arzneimitteln aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des
Vereinigten Konigreichs als Nordirland (d. h. Zypern, Irland, Malta und Nordirland) angewiesen sind, ist nach wie vor
schwierig. Die Lieferketten von Arzneimitteln wurden noch nicht angepasst, insbesondere nicht die der Lieferanten von
Generika, verschreibungsfreien Humanarzneimitteln und Humanarzneimitteln, die auf der Grundlage nationaler
Zulassungen, die von den zustindigen Behorden im Vereinigten Konigreich erteilt wurden, geliefert werden. Dariiber
hinaus ergaben sich im vergangenen Jahr einige neue Herausforderungen in Bezug auf Humanarzneimittel.

Um hier Abhilfe zu schaffen und um Engpisse bei Arzneimitteln zu vermeiden und ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu
gewdhrleisten, hat die Kommission am 17. Dezember 2021 fiir den Humanarzneimittelbereich Legislativvorschlige zur
Anderung der einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG, der Richtlinie 2001/20/EG (*¥) und der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (V) sowie eine Delegierte Verordnung zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission (*°) angenommen. Es ist erforderlich, die Liicke zwischen dem 31. Dezember 2021 und dem
Inkrafttreten dieser Anderungen zu schlieRen. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass die Vorschlige der
Kommission fiir eine Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinie 2001/20/EG sowie fiir eine
Verordnung zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorsehen, dass diese Anderungen ab dem 1. Januar 2022
bzw. dem 31. Januar 2022 Geltung erlangen werden (letzteres ist der Zeitpunkt, ab dem die Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 gelten wird). Ebenso ist in der Delegierten Verordnung zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission vorgesehen, dass sie ab dem 1. Januar 2022 gelten wird.

(") 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

(") Diese Mitgliedstaaten werden in dieser Bekanntmachung besonders hervorgehoben, da sie in der Vergangenheit bei der Versorgung
mit Arzneimitteln vom britischen Markt abhingig waren und ein grofSer Teil ihrer Einfuhren von Arzneimitteln aus dem Vereinigten
Konigreich stammt.

() Bekanntmachung der Kommission — Anwendung des Besitzstands der Union im Arzneimittelbereich auf Markte, die in der
Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus oder iiber GrofSbritannien abhingig waren, nach Ablauf des Ubergangszeitraums,
2021/C 27/08 (ABL. C 27 vom 25.1.2021 S. 11).

() Vorschlag der Kommission fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Richtlinie 2001/20/EG hinsichtlich Ausnahmen von bestimmten Verpflichtungen in Bezug auf bestimmte einzelstaatlich
zugelassene Humanarzneimittel, die im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland sowie in Zypern, Irland und Malta
bereitgestellt werden (COM(2021) 997).

() Vorschlag der Kommission fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Rates hinsichtlich Ausnahmen von bestimmten Verpflichtungen in Bezug auf bestimmte einzelstaatlich zugelassene
Humanarzneimittel, die im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland sowie in Zypern, Irland und Malta bereitgestellt werden
(COM(2021) 998).

(%) Delegierte Verordnung (EU) ...[... der Kommission vom 17. Dezember 2021 zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
hinsichtlich einer Ausnahme von der Verpflichtung der Grofhindler, das individuelle Erkennungsmerkmal von in das Vereinigte
Konigreich ausgefithrten Erzeugnissen zu deaktivieren (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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Fiir Tierarzneimittel bendtigen die Unternehmen mehr Zeit, um sich an die Anderungen anzupassen, die sich aus den
Bestimmungen des oben genannten IE/NI-Protokolls zu Irland/Nordirland ergeben. Daher besteht derzeit noch das Risiko
von Engpidssen bei Tierarzneimitteln auf jenen Mirkten, die in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus
anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland abhingig waren. Die Kommission wird
weiterhin Informationen iiber die derzeitige Lage vor Ort sammeln, um noch ungeloste Umsetzungsprobleme zu ermitteln
und die geeignetste Losung dafiir zu finden, die langfristige Kontinuitdt der Versorgung Zyperns, Irlands, Maltas und
Nordirlands mit Tierarzneimitteln zu gewahrleisten. Es ist daher notwendig, den Unternehmen mehr Zeit zur Anpassung
einzurdumen.

Daher hilt es die Kommission fiir angezeigt, in dieser Bekanntmachung zu erldutern, wie sie bis zum 31. Dezember 2022
bzw. fiir Humanarzneimittel bis zum Inkrafttreten der oben genannten Anderungsrechtsakte (falls dieser Zeitpunkt vor
dem 31. Dezember 2022 liegt) den Besitzstand der Union im Arzneimittelbereich auf diesen Mérkten anwenden wird, die
in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland (d. h. Zypern, Irland, Malta und Nordirland) abhidngig waren. In diesem Zusammenhang
werden die folgenden Bereiche abgedeckt, die nach Feststellung der Kommission Zypern, Irland, Malta und Nordirland
weiterhin vor die grofSten Schwierigkeiten bei der Ubernahme des Besitzstands der Union im Arzneimittelbereich stellen:

1. Fehlen von Wirtschaftsteilnehmern, die tiber eine Herstellungserlaubnis verfiigen, die fiir die Einfuhr von Arzneimitteln
aus Drittlandern erforderlich ist,

2. Schwierigkeiten bei der Durchfithrung von Qualitdtspriifungen (,Chargenpriifungen®),

3. Schwierigkeiten bei der Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG und der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 in Bezug auf die Anbringung und Uberpriifung des individuellen Erkennungsmerkmals,

4. insbesondere in Bezug auf Humanarzneimittel fir den nordirischen Markt: Schwierigkeiten einiger Wirtschafts-
teilnehmer, die Inhaber einer Zulassung von Arzneimitteln sind, sowie sachkundiger Personen fiir die Herstellung und
Pharmakovigilanz dieser Arzneimittel, die derzeit in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland
niedergelassen sind, ihre Standorte in die EU/den EWR oder nach Nordirland zu verlagern, und

5. insbesondere in Bezug auf Humanarzneimittel fir den zyprischen und den maltesischen Markt: Schwierigkeiten bei der
Gewihrleistung des Zugangs von Patientinnen und Patienten zu bestimmten Arzneimitteln aufgrund der Abhingigkeit
von Lieferketten von anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland.

Speziell fiir Tierarzneimittel sei darauf hingewiesen, dass die Verordnung (EU) 2019/6 ab dem 28. Januar 2022 Anwendung
findet. Bis zu diesem Zeitpunkt gelten fiir Tierarzneimittel die einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 2001/82/EG.
Diese Bekanntmachung bezieht sich auf die Bestimmungen beider Rechtsakte mit der Mafigabe, dass Bezugnahmen auf
Bestimmungen der Richtlinie 2001/82/EG so zu verstehen sind, dass sie bis zum 28. Januar 2022 gelten, und
Bezugnahmen auf die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6 so zu verstehen sind, dass sie ab dem 28. Januar 2022
gelten.

1. Fehlen von Wirtschaftsteilnehmern, die iiber eine Herstellungserlaubnis verfiigen, die fiir die Einfuhr von
Arzneimitteln aus Drittlindern erforderlich ist

A.  Human- und Tierarzneimittel

Gemifl Artikel 40 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG, Artikel 44 Absatz 3 der Richtlinie 2001/82/EG und Artikel 88
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/6 ist jeder, der Arzneimittel aus Drittlindern im Einklang mit dem
Unionsrecht (in der Union oder in Nordirland) in Verkehr bringt, ein Einfithrer im Sinne des Unionsrechts und muss daher
tiber eine Herstellungserlaubnis verfiigen, die gemdf den Artikeln 41 und 42 der Richtlinie 2001/83/EG fiir
Humanarzneimittel, den Artikeln 45 und 46 der Richtlinie 2001/82/EG und/oder den Artikeln 89 und 90 der Verordnung
(EU) 2019/6 fiir Tierarzneimittel von dem Mitgliedstaat ausgestellt wurde, in dem der Einfiihrer niedergelassen ist, oder die
im Fall von Einfthrern mit Sitz in Nordirland vom Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland ausgestellt wurde. Die
Voraussetzungen fiir eine solche Herstellungserlaubnis umfassen unter anderem die Verfugbarkeit einer sachkundigen
Person in der Union oder in Nordirland, die Inspektion des Herstellers/Einfithrers und seine Einhaltung der guten
Herstellungspraxis.

Gemaf Artikel 118 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 84 Absatz 1 Buchstabe e der Richtlinie 2001/82/EG sind die
zustindigen Behorden, die den Besitzstand der Union im Arzneimittelbereich anwenden, verpflichtet, die Zulassung eines
Arzneimittels auszusetzen oder zu widerrufen bzw. zuriickzunehmen, wenn der Inhaber dieser Zulassung nicht iiber eine
giiltige Herstellungserlaubnis verftigt oder eine der fiir die Gewahrung einer solchen Herstellungserlaubnis erforderlichen
Bedingungen nicht erfiillt. Gemafs Artikel 134 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/6 sind die zustindigen
Behorden verpflichtet, die Abgabe eines Tierarzneimittels zu untersagen und den Zulassungsinhaber oder die Lieferanten
zu verpflichten, die Abgabe des Tierarzneimittels einzustellen oder es vom Markt zuriickzurufen, wenn die in Artikel 127
Absatz 1 der genannten Verordnung genannten Kontrollpriifungen nicht durchgefithrt wurden.
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Zur SchlieBung der in der Einleitung dieser Bekanntmachung erwahnten Liicke im Hinblick auf Humanarzneimittel bis zum
Inkrafttreten der Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG sowie im Hinblick auf Tierarzneimittel, um
Wirtschaftsteilnehmern zur Anpassung an die durch das IE/NI-Protokoll herbeigefiihrten Anderungen mehr Zeit
einzurdumen, konnten die zustindigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf
Nordirland die nachstehende Praxis anwenden. Diese Praxis konnte zwischen dem 1. Januar 2022 und dem 31. Dezember
2022 oder — bei Humanarzneimitteln — zwischen dem 1. Januar 2022 und dem Tag des Inkrafttretens dieser Anderungen
angewandt werden, wenn dieser Zeitpunkt vor dem 31. Dezember 2022 liegt.

— Die zustindigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland wiirden
die Einfuhr von Arzneimitteln aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland durch GrofShandler
gestatten, die nicht iiber eine Herstellungserlaubnis gemif8 Artikel 40 der Richtlinie 2001/83/EG, Artikel 44 der
Richtlinie 2001/82/EG und Artikel 88 der Richtlinie 2019/6/EG verfiigen; auch wiirden sie die Zulassungen dieser
Arzneimittel nicht gemdfl Artikel 118 der Richtlinie 2001/83/EG, Artikel 84 Buchstabe e der Richtlinie 2001/82/EG
und Artikel 134 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/6 aussetzen oder widerrufen bzw. zuriicknehmen,
sofern die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

— Die aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland gelieferten und im Einklang
mit dem Unionsrecht in Verkehr gebrachten (d. h. in die Union oder in Nordirland eingefithrten) Arzneimittel wurden
einer Chargenpriifung () unterzogen, und zwar entweder in der Union gemifs Artikel 51 Absatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG bei Humanarzneimitteln und gemdfl Artikel 44 Absatz 3 der Richtlinie 2001/82/EG und Artikel 88
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/6 bei Tierarzneimitteln oder in anderen Teilen des Vereinigten
Kénigreichs als Nordirland in Ubereinstimmung mit Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG bei
Humanarzneimitteln und mit Artikel 24 Buchstabe b der Richtlinie 2001/82/EG oder mit den Bedingungen gemifS
Abschnitt 2 dieser Bekanntmachung bei Tierarzneimitteln (siche Abschnitt 2 dieser Bekanntmachung).

— Die aus anderen Teilen bzw. durch andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland gelieferten und im Einklang
mit dem Unionsrecht in Verkehr gebrachten (d. h. in die Union oder in Nordirland eingefithrten) Arzneimittel wurden
einer Chargenfreigabe durch eine sachkundige Person in der Union oder in Nordirland bzw. fiir von den zustindigen
Behorden Zyperns, Irlands, Maltas oder des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland zugelassene Arzneimittel
durch eine sachkundige Person oder eine Person mit gleichwertiger Qualifikation in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland unterzogen, die gleichwertige Qualititsstandards wie im Unionsrecht anwendet, sodass ein
gleich hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleistet wird.

— Der Wirtschaftsteilnehmer, der Arzneimittel einfithrt, die aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland nach Zypern, Irland, Malta oder Nordirland geliefert werden, ist Inhaber einer Handelsge-
nehmigung, die gemdfl Artikel 77 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG fir Humanarzneimittel und Artikel 65
Absatz 1 der Richtlinie 2001/82/EG oder Artikel 99 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir Tierarzneimittel erteilt
wurde.

— Die Zulassung des betreffenden Arzneimittels wurde auf der Grundlage des Unionsrechts und im Einklang damit von
der zustindigen Behorde eines EU-Mitgliedstaats, von der Kommission oder — bei in Nordirland in Verkehr gebrachten
Arzneimitteln — von der zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland nach dem
Unionsrecht erteilt.

— Die Arzneimittel, die aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland geliefert
werden, werden Einzelhdndlern oder Endverbrauchern auf demselben Markt bereitgestellt, der in der Vergangenheit
von der Arzneimittelversorgung aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland abhidngig war und auf
dem sie eingefiihrt wurden, und werden nicht in anderen Mitgliedstaaten bereitgestellt.

— Humanarzneimittel tragen die Sicherheitsmerkmale gemif§ Artikel 54 Buchstabe o der Richtlinie 2001/83EG.

Fiir Tierarzneimittel wiirden die zustindigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug
auf Nordirland in diesem Fall der Kommission auch monatlich @iber die Fortschritte berichten, die die Grofhindler, welche
Arzneimittel einfithren, bei der Erfillung der Bedingungen fur die Erteilung einer Herstellungserlaubnis gemaf$ Artikel 45
der Richtlinie 2001/82/EG und Artikel 89 der Verordnung (EU) 2019/6 erzielt haben.

(") Gemif8 Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG, Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2001/82/EG und
Artikel 97 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 miissen in die EU eingefithrte Arzneimittel in der EU/im EWR einer Chargenpriifung
unterzogen werden. Diese Bestimmungen sehen vor, dass bei aus Drittlindern eingefithrten Arzneimitteln unabhingig davon, ob sie in
der Union hergestellt wurden, jede Arzneimittelcharge in einem Mitgliedstaat einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer
quantitativen Analyse zumindest aller Wirkstoffe und simtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen unterzogen wurde, die
erforderlich sind, um die Qualitit der Arzneimittel entsprechend den der Arzneimittelzulassung zugrunde gelegten Anforderungen zu
gewihrleisten.
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B.  Priifpriparate

Gemifl Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG und Artikel 61 der Verordnung (EU) 536/2014 setzt das Inverkehrbringen
von Priifpriparaten aus Drittlindern im Einklang mit dem Unionsrecht ebenfalls voraus, dass der Einfiihrer iiber eine
Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis verfiigt. Dies gilt auch fur die Lieferung von Priifpraparaten aus anderen Teilen bzw.
tiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland nach Zypern, Irland, Malta und Nordirland. In Artikel 13
Absatz 2 der Richtlinie 2001/20/EG und Artikel 61 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist vorgesehen, dass der Inhaber
dieser Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis stindig und ununterbrochen iiber mindestens eine sachkundige Person im
Anwendungsbereich des Unionsrechts, d. h. in der Union oder in Nordirland, verfiigt.

Zur Schlieung der in der Einleitung dieser Bekanntmachung erwihnten Liicke bis zum Inkrafttreten der Richtlinie zur
Anderung der Richtlinie 2001/20/EG und der Verordnung zur Anderung der Verordnung Nr. 536/2014 konnten die
zustiandigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland zwischen dem
1. Januar 2022 und dem 31. Dezember 2022 bzw. zwischen dem 1. Januar 2022 und dem Datum des Inkrafttretens dieser
Anderungen, sofern dieses Datum vor dem 31. Dezember 2022 liegt, die nachstehende Praxis anwenden. Die zustindigen
Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland wiirden die Einfuhr von
Priifprdparaten aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland durch Priifstellen oder Sponsoren gestatten,
die nicht tiber eine Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis gemaf§ Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG und Artikel 61 der
Verordnung 536/2014 verfiigen, sofern die nachstehenden Bedingungen erfiillt sind:

— Fiir die Arzneimittel, die aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland nach
Zypern, Irland, Malta und Nordirland eingefithrt und gemif dem Unionsrecht zur Verwendung zugelassen wurden,
wurde die Chargenfreigabe gemifl den Anforderungen des Artikels 13 Absatz 3 der Richtlinie 2001/20/EG oder des
Artikels 63 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entweder in der Union oder in anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs als Nordirland bescheinigt.

— Die Arzneimittel, die aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland nach Zypern,
Irland, Malta oder Nordirland eingefiihrt werden, werden Teilnehmern klinischer Priifungen als Endverbrauchern auf
demselben Markt bereitgestellt, der in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus anderen Teilen des
Vereinigten Konigreichs als Nordirland abhingig war und auf dem sie eingefiihrt wurden, und werden nicht in anderen
Mitgliedstaaten bereitgestellt.

2.a) Chargenpriifungen von Human- und Tierarzneimitteln

GemifS Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG, Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2001/
82/EG und Artikel 97 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 miissen in die EU eingefithrte Arzneimittel in der Union/im
EWR einer Qualititspriifung (,Chargenpriifung®) unterzogen werden. Die Anforderung, dass die Chargenpriifstelle in der
Union anséssig sein muss, ist ein Grundpfeiler des Unionssystems zur Gewdahrleistung der Qualitit von Arzneimitteln, die
in der Union in Verkehr gebracht werden. In Bezug auf die Chargenpriifung kann es jedoch objektive Griinde aufSerhalb
der Kontrolle der Inhaber der Arzneimittelzulassung geben, die die fristgerechte Ubertragung der Durchfiihrung solcher
Priiftatigkeiten in die Union oder nach Nordirland verhindert haben konnen.

In diesen Fillen sehen Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 24 Buchstabe b der Richtlinie
2001/82/EG vor, dass Einfiihrer, die aus anderen Teilen bzw. iiber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland
gelieferte Arzneimittel in Zypern, Irland, Malta oder Nordirland in Verkehr bringen, oder Grofhindler, die solche
Arzneimittel auf diesen Markten in Verkehr bringen, wie in Abschnitt 1 beschrieben, in begriindeten Fillen bestimmte
Kontrollen in Grofbritannien durchfithren lassen diirfen. Unter Beriicksichtigung der in dieser Bekanntmachung
beschriebenen auflergewohnlichen Umstinde ist die Kommission hinsichtlich der von den zustindigen Behorden Zyperns,
Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland zugelassenen Arzneimittel der Auffassung, dass ein
,begriindeter Fall“ im Sinne von Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 24 Buchstabe b der
Richtlinie 2001/82/EG vorliegt, wenn die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

— Jede Charge des betreffenden Arzneimittels wird von einer sachkundigen Person an einem Ort in der Union oder in
Nordirland oder — falls der Inhaber der Herstellungserlaubnis erklért, nicht iiber eine sachkundige Person mit Sitz in
der Union oder Nordirland zu verfiigen, oder in Fallen nach Abschnitt 1 — von einer sachkundigen Person oder einer
Person mit einer gleichwertigen Qualifikation wie eine sachkundige Person an einem Ort in anderen Teilen des
Vereinigten Konigreichs als Nordirland freigegeben, die gleichwertige Qualititsstandards wie im Unionsrecht anwendet
und so ein gleich hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier gewéhrleistet.

— In Bezug auf die Durchfithrung der Chargenpriifung wird der von dem Dritten bezeichnete Betrieb regelmifig von einer
zustindigen Behorde der Union/des EWR oder eines Mitgliedstaats oder der zustindigen Behorde des Vereinigten
Konigreichs im Einklang mit dem Unionsrecht beaufsichtigt.

— Bei unter die Richtlinie 2001/82/EG fallenden Tierarzneimitteln sollte der Zulassungsinhaber bis zum 31. Dezember
2022 konkrete und glaubwiirdige Schritte zur Verlagerung des Ortes der Chargenpriifung in die Union oder nach
Nordirland nachweisen.
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Bei unter die Verordnung (EU) 2019/6 fallenden Tierarzneimitteln diirfen Einfiihrer, die aus anderen Teilen bzw. tiber andere
Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland gelieferte Tierarzneimittel in Zypern, Irland, Malta oder Nordirland in
Verkehr bringen, oder — in Fillen nach Abschnitt 1 — GrofShidndler, die solche Tierarzneimittel auf diesen Markten in
Verkehr bringen, bis zum 31. Dezember 2022 bestimmte Kontrollen in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland durchfiihren lassen, sofern die folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Jede Charge des betreffenden Arzneimittels wird von einer sachkundigen Person an einem Ort in der Union oder in
Nordirland oder — in Fillen nach Abschnitt 1 — von einer sachkundigen Person oder einer Person mit einer
gleichwertigen Qualifikation an einem Ort in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland freigegeben, die
gleichwertige Qualitdtsstandards wie im Unionsrecht anwendet und so ein gleich hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier gewahrleistet.

b) In Bezug auf die Durchfithrung der Qualitdtspriifung wird der von dem Dritten bezeichnete Betrieb von der zustindigen
Behorde des Vereinigten Konigreichs beaufsichtigt, auch durch Vor-Ort-Kontrollen.

¢) Der Zulassungsinhaber trifft bis zum 31. Dezember 2022 konkrete und glaubwiirdige Schritte zur Verlagerung des Orts
der Qualititspriifung in die Union oder nach Nordirland.

Um von der Ausnahmeregelung gemif8 Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG fiir Humanarzneimittel und
Artikel 24 Buchstabe b der Richtlinie 2001/82/EG fur Tierarzneimittel oder von der Ausnahmeregelung fiir
Tierarzneimittel gemaf§ der Verordnung (EU) 2019/6 Gebrauch zu machen, sollten die Inhaber einer Arzneimittelzulassung
der zustindigen Behorde, die die Zulassung fiir das betreffende Arzneimittel erteilt hat (Zypern, Irland, Malta oder
Nordirland), mitteilen, dass — und warum — die oben genannten Kriterien fiir einen ,begriindeten Fall“ im Sinne von
Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG, von Artikel 24 Buchstabe b der Richtlinie 2001/82/EG oder die
Kriterien fiir die Ausnahmeregelung fiir Tierarzneimittel geméf der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt sind.

Eine solche Mitteilung sollte unverziiglich iibermittelt werden und moglichst bald — in keinem Fall spater als zum 31. Januar
2022 - bei der zustindigen Behorde eingehen ().

2.b) In der Union bereits durchgefiihrte Chargenpriifungen fiir Humanarzneimittel

Fir Chargen von Humanarzneimitteln, die aus einem Mitgliedstaat in andere Teile des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland ausgefiihrt und anschlieBend nach Nordirland oder nach Zypern, Irland oder Malta eingefiihrt werden, konnen
die zustindigen Behorden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland bis zum
31. Dezember 2022 oder bis zum Inkrafttreten der in der Einleitung zu dieser Bekanntmachung genannten Richtlinie zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, wenn dieses Datum vor dem 31. Dezember 2022 liegt, ausnahmsweise auf
zusitzliche Kontrollen bei der Einfuhr gemdfl Artikel 51 Absatz 1 Unterabsitze 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG
verzichten, wenn diese Chargen diese Kontrollen bereits in einem Mitgliedstaat durchlaufen haben, bevor sie in andere Teile
des Vereinigten Konigreichs als Nordirland ausgefithrt wurden, und wenn ihnen die Kontrollberichte gemidfS Artikel 51
Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG beigefiigt sind.

3. Anforderungen an die Anbringung des individuellen Erkennungsmerkmals fiir Humanarzneimittel

Die Sicherheitsmerkmale (d. h. eine Vorrichtung gegen Manipulation und ein individuelles Erkennungsmerkmal) sind fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in der EU in Verkehr gebracht werden, gemafS Artikel 54 Buchstabe o und
Artikel 54a Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG und gemif$ der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission
obligatorisch. Ferner sind Grofhandler gemafl Artikel 22 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission verpflichtet, das individuelle Erkennungsmerkmal bei allen Arzneimitteln, die sie in Linder aulerhalb der EU
ausfithren, vor deren Ausfuhr zu deaktivieren, um die Wiedereinfilhrung von ausgefithrten Arzneimitteln in den
EU-Binnenmarkt zu verhindern.

Gemifl dem IE/NI-Protokoll gelten die Sicherheitsmerkmale gemdf8 Artikel 54 Buchstabe o und Artikel 54a Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG fiir Arzneimittel, die in Nordirland in Verkehr gebracht werden. Diese Sicherheitsmerkmale gelten
jedoch nicht fiir Arzneimittel, die in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs in Verkehr gebracht werden.

Infolgedessen unterliegen verschreibungspflichtige Arzneimittel, die fiir andere Teile des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland bestimmt sind, seit dem 1. Januar 2021 nicht denselben Anforderungen an die Sicherheitsmerkmale wie
Arzneimittel, die fiir Zypern, Irland, Malta oder Nordirland bestimmt sind, selbst wenn die Lieferroute Letzterer durch
andere Teile des Vereinigten Konigreichs als Nordirland verlduft.

(**) Fir Human- und Tierarzneimittel, die in Nordirland in Verkehr gebracht werden sollen, sind die zustindigen Behorden die
Regulierungsbehorde fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (MHRA) bzw. die Direktion fiir Tierarzneimittel (VMD).
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Mit Wirkung vom 1. Januar 2021 wurde fiir ein Jahr eine Ausnahme von der Verpflichtung zur Deaktivierung des
individuellen Erkennungsmerkmals bei in das Vereinigte Konigreich ausgefiihrten Arzneimitteln gewéhrt (**). Vorbehaltlich
einer Priifung durch das Europdische Parlament und den Rat wird durch eine Anderung der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 eine Ausnahme von der Verpflichtung zur Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals beim Vertrieb
von Arzneimitteln im Vereinigten Konigreich fiir einen weiteren Zeitraum von drei Jahren in Verbindung mit zusitzlichen
Garantien gelten, um die kontinuierliche Arzneimittelversorgung in Zypern, Irland, Malta und Nordirland sicherzustellen.

4. Ort des Zulassungsinhabers und der fiir die Herstellung und Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln
sachkundigen Personen

Gemifl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit dem IE/NI-Protokoll darf eine Zulassung nur
einem in der Union oder in Nordirland niedergelassenen Antragsteller erteilt werden.

Gemadfl Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit Artikel 49 der genannten Richtlinie und dem
IE/NI-Protokoll muss die fiir die Herstellung sachkundige Person in der Union oder in Nordirland ansissig und dort titig
sein.

Gemdfl Artikel 104 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit dem I[E/NI-Protokoll muss die fiir die
Pharmakovigilanz verantwortliche sachkundige Person in der Union oder Nordirland ansissig oder titig sein. Dariiber
hinaus muss sich die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation gemif§ Artikel 7 der Durchfihrungsverordnung (EU)
Nr. 520/2012 der Kommission (*) entweder an dem Ort in der Union befinden, an dem die wichtigsten
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten des Zulassungsinhabers durchgefiihrt werden, oder an dem Ort in der Union, an dem die fur
die Pharmakovigilanz verantwortliche sachkundige Person tatig ist.

Zur SchlieBung der in der Einleitung dieser Bekanntmachung erwihnten Liicke bis zum Inkrafttreten der Anderungen an
der Richtlinie 2001/83/EG konnten die zustindigen Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland
zwischen dem 1. Januar 2022 und dem 31. Dezember 2022 bzw. zwischen dem 1. Januar 2022 und dem Datum des
Inkrafttretens der Anderungen an der Richtlinie 2001/83/EG, sofern dieses Datum vor dem 31. Dezember 2022 liegt, die
nachstehende Praxis anwenden.

1. Die Inhaber von Zulassungen, die von den Behorden des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf Nordirland erteilt
wurden, diirfen sich in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland befinden.

2. Fiir das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentralisierte Verfahren gemafl den Artikeln 28 bis 39 der
Richtlinie 2001/83/EG diirfen sich die Inhaber von Zulassungen, die von den nationalen Behorden des Vereinigten
Konigreichs in Bezug auf Nordirland oder von den zustindigen Behorden Zyperns, Irlands und Maltas erteilt wurden,
in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland befinden.

3. Wird die Zulassung von der zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs fiir Nordirland erteilt, kann gestattet
werden, dass sich die fur die Pharmakovigilanz verantwortliche sachkundige Person ausnahmsweise in anderen Teilen
des Vereinigten Konigreichs als Nordirland befindet und dort titig ist; Gleiches gilt auch fir die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation. Dies gilt jedoch nicht fur Situationen, in denen dem Zulassungsinhaber bereits eine in der
Union niedergelassene sachkundige Person zur Verfiigung steht.

4. Wird die Zulassung von der zustindigen Behorde des Vereinigten Koénigreichs fir Nordirland erteilt, kann gestattet
werden, dass sich die sachkundige Person fiir die Herstellung in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland befindet und dort titig ist. Dies gilt jedoch nicht fiir Situationen, in denen dem Inhaber der Herstellungs-
erlaubnis bereits eine in der Union niedergelassene sachkundige Person zur Verfiigung steht.

5. Von den zustindigen Behérden Zyperns und Maltas gemifd Artikel 126a der Richtlinie 2001/83/EG erteilte
Zulassungen

Bis zum Ende des Ubergangszeitraums konnten die zustindigen Behdrden Zyperns und Maltas gemiR Artikel 126a der
Richtlinie 2001/83/EG und unter den dort genannten Bedingungen aus Griinden der offentlichen Gesundheit Zulassungen
auf der Grundlage von durch das Vereinigte Konigreich erteilten Zulassungen erteilen.

Zur Schliefung der in der Einleitung dieser Bekanntmachung erwihnten Liicke bis zum Inkrafttreten der vorgeschlagenen
Anderungen an der Richtlinie 2001/83/EG konnten die zustindigen Behorden Zyperns und Maltas zwischen dem
1. Januar 2022 und dem 31. Dezember 2022 bzw. zwischen dem 1. Januar 2022 und dem Datum des Inkrafttretens der
oben genannten Anderungen, sofern dieses Datum vor dem 31. Dezember 2022 liegt, die nachstehende Praxis anwenden.

Die zustdndigen Behorden Zyperns und Maltas konnten aus Griinden der offentlichen Gesundheit gemafS Artikel 126a der
Richtlinie 2001/83/EG Zulassungen, die auf von der zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs erteilten
Zulassungen beruhen, aufrechterhalten, verlingern und erteilen.

(*) Delegierte Verordnung (EU) 2021/457 der Kommission vom 13. Januar 2021 zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 hinsichtlich einer Ausnahme von der Verpflichtung der Grofhindler, das individuelle Erkennungsmerkmal von in das
Vereinigte Konigreich ausgefithrten Erzeugnissen zu deaktivieren (ABL L 91 vom 17.3.2021, S. 1).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 520/2012 der Kommission vom 19. Juni 2012 iiber die Durchfithrung der in der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vorgesehenen Pharmakovigilanz-Aktivititen (ABL L 159 vom 20.6.2012, S. 5).
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Wenn die zustindigen Behorden Zyperns oder Maltas solche Zulassungen aufrechterhalten, verlingern oder erteilen, stellen
sie sicher, dass diese mit dem Unionsrecht, insbesondere mit den Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG, in Einklang
stehen.

Vor Erteilung einer solchen Zulassung sollten die zustindigen Behorden Zyperns oder Maltas:

a) dem Zulassungsinhaber in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland die beabsichtigte Erteilung oder
Verlingerung einer Zulassung fiir das betreffende Arzneimittel mitteilen;

b) die zustindige Behorde im Vereinigten Konigreich auffordern, die einschldgigen Informationen iiber die Zulassung des
betreffenden Arzneimittels vorzulegen.
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EUROPAISCHER DATENSCHUTZBEAUFTRAGTER

Zusammenfassung der Stellungnahme des Europiischen Datenschutzbeauftragten zum Paket von
Legislativvorschligen zur Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung (AML/CTF)

[Der vollstandige Text dieser Stellungnahme ist in englischer, franzosischer und deutscher Sprache auf der Internetprésenz
des EDSB unter www.edps.europa.eu erhdltlich. ]

(2021/C 524/03)

Am 20. Juli 2021 verabschiedete die Europdische Kommission ein Paket von Legislativvorschligen zur Stirkung der
Vorschriften der EU zur Bekdmpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung (AML/CFT) (das ,AML-
Legislativpaket®), bestehend aus einem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Verhinderung der Nutzung des Finanzsystems fiir Zwecke der Geldwische oder der Terrorismusfinanzierung; einem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates iiber die von den Mitgliedstaaten einzurichtenden
Mechanismen zur Verhinderung der Nutzung des Finanzsystems zum Zwecke der Geldwische und der Terrorismusfi-
nanzierung und zur Authebung der Richtlinie (EU) 2015/849; einem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europaischen
Parlaments und des Rates zur Errichtung der Behorde zur Bekdimpfung der Geldwische und Terrorismusfinanzierung und
zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1093/2010, (EU) Nr. 1094/2010 und (EU) Nr. 1095/2010; und einem Vorschlag
fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die Ubermittlung von Angaben bei Geldtransfers und
Transfers bestimmter Kryptowerte.

Der EDSB begriift die mit dem AML-Legislativpaket verfolgten Ziele, nimlich die Erhéhung der Wirksamkeit der
Bekdmpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung, insbesondere durch eine stirkere Harmonisierung der
geltenden Vorschriften und eine verstirkte Aufsicht auf EU-Ebene (einschlielich der Errichtung der Europdischen Behorde
zur Bekdmpfung der Geldwische und Terrorismusfinanzierung (AMLA)).

Der EDSB betont, dass der risikobasierte Ansatz fiir die Uberwachung der Nutzung des Finanzsystems zum Zwecke der
Geldwische, der im Mittelpunkt des AML-Legislativpakets steht, zwar begriiSenswert ist, aber weiterer Prizisierungen und
Klarstellungen bedarf.

Vor diesem Hintergrund formuliert der EDSB eine Reihe von Bemerkungen und Empfehlungen, um die Einhaltung der
Grundsitze der Notwendigkeit und Verhaltnismafigkeit sicherzustellen und die Rechtssicherheit fiir Verpflichtete in Bezug
auf ihre Pflichten zu erhchen, insbesondere:

Das AML-Legislativpaket sollte die Kategorien personenbezogener Daten festlegen, die von den Verpflichteten zur Erfiillung
der Verpflichtungen zur Bekdmpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung verarbeitet werden, anstatt diese
Spezifikation systematisch technischen Regulierungsstandards zu tiberlassen, und die Bedingungen und Grenzen fiir die
Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten und personenbezogener Daten im Zusammenhang mit
strafrechtlichen Verurteilungen und Straftaten besser beschreiben.

Im AML-Legislativpaket sollte insbesondere festgelegt werden, welche Arten von besonderen Kategorien
personenbezogener Daten von den Verpflichteten verarbeitet werden sollten, wobei die Grundsitze der Notwendigkeit und
Verhaltnismafigkeit zu beriicksichtigen sind und den verschiedenen Tétigkeiten und Mafinahmen (Identifizierung, Erfullung
der Sorgfaltspflichten gegeniiber Kunden, Meldung an die zentralen Meldestellen) und dem verfolgten spezifischen Zweck
(ndmlich Bekdmpfung von Geldwische oder Terrorismusfinanzierung) Rechnung zu tragen ist. Insbesondere ist der EDSB
der Auffassung, dass eine Verarbeitung personenbezogener Daten, die sich auf die sexuelle Ausrichtung oder die ethnische
Herkunft beziehen, nicht zulissig sein sollte.

In Bezug auf die Register wirtschaftlicher Eigentiimer

— begriflt der EDSB die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, der Kommission die erschopfende Liste der zustindigen
Behorden und Selbstverwaltungseinrichtungen sowie der Kategorien der Verpflichteten, denen Zugang zu den
Registern wirtschaftlicher Eigentiimer gewéhrt wird, zu iibermitteln. Der EDSB fordert den Gesetzgeber jedoch auf,
festzulegen, dass der Zugang zu den Registern wirtschaftlicher Eigentiimer durch Steuerbehérden und Selbstverwal-
tungseinrichtungen auf den Zweck der Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung beschrankt und
daher nur zu diesem Zweck genehmigt werden sollte;

— in Bezug auf den Zugang ,aller Mitglieder der breiten Offentlichkeit“ zu den Registern wirtschaftlicher Eigentiimer
bekriftigt der EDSB seinen fritheren Standpunkt, dass die Notwendigkeit und Verhaltnismafigkeit eines solchen
generellen Zugangs zum Zwecke der Verhinderung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung bislang nicht
eindeutig festgestellt wurde. Grundsitzlich sollte dieser Zugang auf die zustdndigen Behorden beschrinkt sein, die fiir
die Durchsetzung der Rechtsvorschriften zustindig sind, und auf Verpflichtete, wenn sie Mafnahmen zur Erfullung
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ihrer Sorgfaltspflichten in Bezug auf Kunden ergreifen. Der EDSB ist der Auffassung, dass der Zugang zu Informationen
tiber die wirtschaftlichen Eigentiimer, die durch andere Ziele von allgemeinem Interesse (wie Verbesserung der
Transparenz) motiviert sind, eher als Recht auf Zugang zu Informationen angesehen werden sollte. Ein solcher Zugang
der Offentlichkeit wiirde eine gesonderte Priifung der Notwendigkeit und VerhiltnismaRigkeit erfordern und
Gegenstand eines gesonderten Regelwerks sein, in dem die erforderlichen Garantien festgelegt werden. Daher empfichlt
der EDSB dem Gesetzgeber, die Notwendigkeit und Verhaltnismafigkeit eines solchen ,allgemeinen Zugangs“ zu priifen
und auf der Grundlage dieser Priffung, falls dies als angemessen erachtet wird, einen spezifischen Rechtsrahmen
festzulegen, der sich von dem fiir den Zugang der zustindigen Behorden unterscheidet;

Dariiber hinaus empfiehlt der EDSB nachdriicklich, unter den von den Mitgliedstaaten bei der Festlegung der Kriterien fur
die Gewihrung von Ausnahmen fiir den Zugang zu Informationen iiber wirtschaftliche Eigentiimer zu beriicksichtigenden
Risiken ausdriicklich auf die Risiken fiir den Schutz der personenbezogenen Daten der betroffenen Personen hinzuweisen.

Der EDSB empfiehlt ferner, im AML-Legislativpaket einen Mechanismus fiir die Berichterstattung iiber die Nutzung der
Register wirtschaftlicher Eigentiimer bei der Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung vorzusehen, um
faktengestiitzte Beweise fiir die Wirksamkeit des Systems zu sammeln und mdgliche kiinftige Gesetzgebungsinitiativen zu
unterstiitzen.

Dariiber hinaus weist der EDSB auf die umfassenden Zugangsbefugnisse fiir die zentralen Meldestellen hin und fordert den
Gesetzgeber auf, die Notwendigkeit und Verhiltnismafigkeit dieser Zugangsrechte insbesondere in Bezug auf die in
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe ¢ des Richtlinienvorschlags aufgefiihrten ,Strafverfolgungsinformationen®, zu iiberdenken.
Im Hinblick auf das System fiir den Informationsaustausch zwischen den zentralen Meldestellen, das FIU.net, empfichlt der
EDSB, dass der Vorschlag fiir eine Verordnung zur Errichtung der AMLA gedndert wird, um die Rollen aller beteiligten
Akteure (AMLA, FIU) in Bezug auf diesen Kommunikationskanal aus einer Datenschutzperspektive klar zu definieren, da
sich dies auf den anzuwendenden Datenschutzrahmen auswirkt und Implikationen fiir das Aufsichtsmodell hat.

Hinsichtlich der Informationsquellen fiir CDD, darunter ,Beobachtungslisten®, sollte das AML-Legislativpaket insbesondere
klarstellen, in welchen Fillen Verpflichtete auf solche Listen zuriickgreifen sollten. In diesem Zusammenhang fordert der
EDSB den Gesetzgeber auf, zu priifen, ob ein solcher Zugang nur im Falle eines hohen Risikos von Geldwische oder
Terrorismusfinanzierung erfolgen sollte.

Um die Annahme von Verhaltensregeln und Zertifizierungsverfahren zu fordern, zu deren Einhaltung Anbieter von
Datenbanken und Beobachtungslisten, die fiir die Zwecke der Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung
verwendet werden, verpflichtet sind, fordert der EDSB den Gesetzgeber ferner auf, in das AML-Legislativpaket Geldwasche
einen Verweis auf Verhaltensregeln gemaf Artikel 40 DSGVO und auf Zertifizierungsverfahren gemdf Artikel 42 DSGVO
aufzunehmen, die unter Beriicksichtigung der besonderen Bediirfnisse in diesem Bereich zu entwickeln sind.

1 Hintergrund

1. Am 20. Juli 2021 verabschiedete die Europdische Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen
Parlaments und des Rates zur Verhinderung der Nutzung des Finanzsystems fiir Zwecke der Geldwische oder der
Terrorismusfinanzierung (,Vorschlag fiir eine Verordnung); einen Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen
Parlaments und des Rates iiber die von den Mitgliedstaaten einzurichtenden Mechanismen zur Verhinderung der
Nutzung des Finanzsystems zum Zwecke der Geldwische und der Terrorismusfinanzierung und zur Aufthebung der
Richtlinie (EU) 2015/849 (,Vorschlag fiir eine Richtlinie); einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates zur Errichtung der Behorde zur Bekdmpfung der Geldwiasche und Terrorismusfinanzierung
und zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1093/2010, (EU) Nr. 1094/2010 und (EU) Nr. 1095/2010 (,Vorschlag
fur eine Verordnung zur Errichtung der AMLA®); und einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates iiber die Ubermittlung von Angaben bei Geldtransfers und Transfers bestimmter Kryptowerte
(.Vorschlag fiir eine Verordnung iiber Kryptowerte®). Im Folgenden werden die vier Entwiirfe von Vorschldgen auch als
,Gesetzespaket zur Bekimpfung der Geldwische (,AML-Gesetzespaket®) bezeichnet.

2. Das AML-Legislativpaket wird im Einklang mit dem Aktionsplan fiir eine umfassende Politik der Union zur
Verhinderung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung vom 7. Mai 2020 vorgelegt (). Der EDSB hat seine
Stellungnahme zum Aktionsplan am 23. Juli 2020 abgegeben ().

() Mitteilung zu einem Aktionsplan fir eine umfassende Politik der Union zur Verhinderung von Geldwische und Terrorismusfi-
nanzierung (C(2020)2800 final).
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3. Die Ziele des Aktionsplans, auf die insbesondere in der Verordnung (%) Bezug genommen wird, sind:

— Gewihrleistung der wirksamen Umsetzung des bestehenden EU-Rahmens zur Bekimpfung von Geldwische und
Terrorismusfinanzierung,

— Schaffung eines einheitlichen EU-Regelwerks zur Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung,

— Einfithrung einer auf EU-Ebene angesiedelten Aufsicht zur Bekdmpfung von Geldwidsche und Terrorismusfi-
nanzierung,

— Einrichtung eines Unterstiitzungs- und Kooperationsmechanismus fiir die zentralen Meldestellen,
— Durchsetzung strafrechtlicher Bestimmungen und Informationsaustausch auf EU-Ebene;

— Stirkung der internationalen Dimension des EU-Rahmens zur Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfi-
nanzierung.

4. Das AML-Legislativpaket, einschliefSlich des Vorschlags fiir eine Verordnung, in den Elemente (Bestimmungen) der
Richtlinie (EU) 2018/843 () cingeflossen sind, ist eine ehrgeizige Rechtsetzungsinitiative, die darauf abzielt, die
Wirksamkeit der Bekimpfung der Geldwische zu erhéhen. Geschehen soll dies insbesondere durch die Zentralisierung
der Durchsetzung, einschlieflich der neu errichteten Europiischen Behorde fiir die Bekimpfung der Geldwasche und
Terrorismusfinanzierung (,LAMLA®), durch eine Vereinheitlichung der Pflichten der Verpflichteten, durch die Straffung
eines supranationalen und nationalen risikobasierten Ansatzes sowie durch die Festlegung von Regeln fiir die
Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Aufsichtsbehorden und {iber einschligige Datenbanken und
Infrastrukturen fiir den Informationsaustausch, insbesondere FIU.net, die von der AMLA betrieben und verwaltet
werden sollen.

5. Am 21. Juli 2021 ersuchte die Europiische Kommission den EDSB gemifl Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2018/1725 um eine Stellungnahme zu dem Vorschlag. Der EDSB hat sich in seinen nachstehenden Bemerkungen
auf die Bestimmungen des Vorschlags beschrinkt, die unter dem Blickwinkel des Datenschutzes besonders relevant sind.

4 Schlussfolgerungen
Vor diesem Hintergrund

— begriifit der EDSB das mit dem AML-Legislativpaket verfolgte Ziel, die Wirksamkeit der Bekimpfung von Geldwische
und Terrorismusfinanzierung zu erhohen, insbesondere durch eine stirkere Harmonisierung der geltenden
Vorschriften und eine verstirkte Aufsicht auf EU-Ebene (einschlielich der Errichtung der Europiischen Behorde fiir die
Bekdmpfung der Geldwische und der Terrorismusfinanzierung (AMLA));

— begriifst er den risikobasierten Ansatz, mit dem verhindert werden soll, dass das Finanzsystem fiir Geldwasche genutzt
wird, der im Mittelpunkt des AML-Legislativpakets steht;

Um jedoch die Einhaltung der Datenschutzgrundsitze der Notwendigkeit und VerhaltnismaRigkeit sowie des geltenden
Datenschutzrechts der Union und der Mitgliedstaaten zu gewdahrleisten, merkt der EDSB an und empfiehlt insbesondere
Folgendes:

— Im AML-Legislativpaket (insbesondere in dem Vorschlag fir eine Verordnung) sollten die Kategorien
personenbezogener Daten festgelegt werden, die von den Verpflichteten zur Erfillung der Verpflichtungen zur
Bekidmpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung verarbeitet werden miissen;

— insbesondere der Vorschlag fiir eine Verordnung sollte klare Angaben zu den Bedingungen und Beschriankungen fiir die
Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten und personenbezogener Daten iiber strafrechtliche
Verurteilungen und Straftaten enthalten;

— hinsichtlich besonderer Kategorien personenbezogener Daten sollte im AML-Legislativpaket insbesondere festgelegt
werden, welche Art von Daten (innerhalb der groeren Kategorie der besonderen Kategorien personenbezogener
Daten gemdf Artikel 9 DSGVO) von den Verpflichteten verarbeitet werden sollten und in welchem genauen
Verfahrensstadium sie zum Zwecke der Bekimpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung verarbeitet werden
sollten. In diesem Zusammenhang vertritt der EDSB die Auffassung, dass die Verarbeitung personenbezogener Daten,
die sich auf die sexuelle Ausrichtung oder die ethnische Herkunft beziehen, nicht zuldssig sein sollte;

— hinsichtlich der Register wirtschaftlicher Eigentiimer:

— begriifft der EDSB die Festlegung der Angaben zu wirtschaftlichem Eigentum, die in den Registern wirtschaftlicher
Eigentiimer zu speichern sind. Der EDSB empfiehlt jedoch den Hinweis, dass die Liste der Angaben in Artikel 44
des Verordnungsvorschlags erschopfend ist;

— begriifit er die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, der Kommission eine Liste der zustindigen Behorden und
Selbstverwaltungseinrichtungen sowie der Kategorien der Verpflichteten, denen Zugang zu den Registern gewihrt
wird, zu tibermitteln. Der EDSB fordert den Gesetzgeber jedoch auf, festzulegen, dass der Zugang zu den Registern
wirtschaftlicher Eigentiimer durch Steuerbehorden und Selbstverwaltungseinrichtungen auf den Zweck der
Bekdmpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung beschrinkt und daher nur zu diesem Zweck
genehmigt werden sollte;

() Siehe S. 1 der Begriindung.

() Richtlinie (EU) 2018/843 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 zur Anderung der Richtlinie (EU) 2015/849
zur Verhinderung der Nutzung des Finanzsystems zum Zwecke der Geldwische und der Terrorismusfinanzierung und zur Anderung
der Richtlinien 2009/138/EG und 2013/36/EU (ABL. L 156 vom 19.6.2018, S. 43).
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— stellt der EDSB fest, dass Artikel 12 des Richtlinienvorschlags Bestimmungen enthilt, die bereits in der Richtlinie
(EU) 2015/849, gedndert durch die Richtlinie (EU) 2018/843, enthalten sind, wonach ,jedes Mitglied der breiten
Offentlichkeit* Zugang zu den Registern wirtschaftlicher Eigentiimer hat. Der EDSB bekriftigt daher seinen in der
Stellungnahme 1/2017 des EDSB zum allgemeinen Zugang vertretenen Standpunkt, wonach zum Zwecke der
Identifizierung und Verhinderung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung - nur die zustindigen Behorden,
die fiir die Rechtsdurchsetzung zustindig sind, und die Verpflichteten Zugang zu Informationen iiber die
wirtschaftlichen Eigentiimer erhalten, wenn sie Mafnahmen zur Erfillung ihrer Sorgfaltspflichten in Bezug auf
Kunden ergreifen (). Der EDSB merkt an, dass der Zugang zu Angaben zum wirtschaftlichen Eigentiimer
(beispielsweise von NRO) als ein anderes Recht auf Zugang zu Informationen und zur Bereitstellung von
Informationen gelten sollte. Ein solcher offentlicher Zugang, der einer anderen Funktion/einem anderen Zweck
entspricht, sollte einer anderen Priifung der Notwendigkeit und VerhaltnismafSigkeit sowie einem gesonderten,
unterschiedlichen Regelwerk unterliegen. Daher empfiehlt der EDSB dem Gesetzgeber, die Notwendigkeit und
Verhaltnismafigkeit eines solchen ,allgemeinen Zugangs“ zu priifen und gegebenenfalls auf der Grundlage dieser
Bewertung einen spezifischen Rechtsrahmen festzulegen, der sich von dem fir den Zugang der zustindigen
Behorden unterscheidet;

— dariiber hinaus empfiehlt der EDSB nachdriicklich, unter den von den Mitgliedstaaten zu beriicksichtigenden
Risiken bei der Festlegung von Kriterien fir Ausnahmen vom Zugang zu Angaben zum wirtschaftlichen
Eigentiimer ausdriicklich auf die Risiken fiir den Schutz der personenbezogenen Daten der betroffenen Personen
hinzuweisen. Der EDSB empfiehlt ferner, das Wort ,auflergewdhnlich“ im ersten und zweiten Satz von Artikel 13 zu
streichen;

— schlieBlich empfiehlt der EDSB, in das AML-Legislativpaket eine Bestimmung aufzunchmen, mit der ein
Mechanismus fiir die Berichterstattung iiber die Wirksamkeit der Nutzung der Register wirtschaftlicher Eigentiimer
bei der Bekdmpfung von Geldwische und Terrorismusfinanzierung eingefiihrt wird;

— mit Blick auf die Verarbeitung personenbezogener Daten iiber strafrechtliche Verurteilungen und Straftaten ist der
Verweis auf ,Vorwiirfe“ (zusitzlich zu ,Ermittlungen®, ,Verfahren“ und ,Verurteilungen®) in Artikel 55 Absatz 3
Buchstabe b des Verordnungsvorschlags vage und sollte daher gestrichen oder prazisiert werden;

— weist er auf die weitreichenden Zugangsbefugnisse hin, die den zentralen Meldestellen gemiff Artikel 18 des
Richtlinienvorschlags eingerdumt werden, und fordert den Gesetzgeber daher auf, die Notwendigkeit und Verhiltnis-
mifigkeit dieser Zugangsrechte insbesondere in Bezug auf die in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe c aufgefiihrten
,Strafverfolgungsinformationen“ zu dberpriifen. In diesem Sinne empfichlt der EDSB, die Kategorien
personenbezogener Daten, auf die die zentralen Meldestellen gemidfl Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a (,Finanzinfor-
mationen) und Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b (,Verwaltungsinformationen®) zugreifen konnen, klar und
erschopfend zu definieren;

— weist er erneut darauf hin, dass eine rechtliche Ausgestaltung der Befugnisse und Tatigkeiten der zentralen Meldestellen
als sich auf ,Untersuchungen” und nicht auf ,Erkenntnisse” stiitzend eher im Einklang mit den Datenschutzgrundsitzen
der VerhiltnismiRigkeit und Zweckbindung stiinde, und empfiehlt daher die Streichung des Wortlauts in
Erwidgungsgrund 51 der Richtlinie in Bezug auf die Aufspiirung von ,Personen von Interesse*;

— empficehlt er beziiglich FIU.net, dass der Vorschlag fiir eine Verordnung zur Errichtung der AMLA oder zumindest ein
technischer Durchfithrungsstandard, der von der Kommission gemaf$ Artikel 24 Absatz 3 des Vorschlags fiir eine
Richtlinie anzunehmen ist, eindeutig die Rollen aller beteiligten Akteure (AMLA, FIU) aus datenschutzrechtlicher Sicht
regelt, da sich dies auf den geltenden Datenschutzrahmen und das Aufsichtsmodell auswirkt;

— empfiehlt der EDSB hinsichtlich der zentralen AML/CTF-Datenbank, eine Speicherfrist fir die darin enthaltenen
personenbezogenen Daten festzulegen, insbesondere weil die zentralen Meldestellen ,Ergebnisse aufsichtlicher
Kontrollen von Dossiers, die politisch exponierte Personen, deren Familienangehorige und diesen nahestehende
Personen betreffen®, an die AML/CTF-Datenbank {ibermitteln;

() Siehe die Nummern 61 und 62 der Stellungnahme 1/2017 des EDSB. ,Wie schon in der Einleitung zu dieser Stellungnahme ausgefiihrt,

behalt die Geldwdsche-Richtlinie die Untersuchung und Strafverfolgung krimineller Tatigkeiten den zustindigen Behorden vor. In diesem
Zusammenhang sind auf den Finanzmdrkten tdtige private Akteure lediglich aufgefordert, der betreffenden zustindigen Behirde Informationen
bereitzustellen. Unter keinen Umstdnden wird einer Privatperson oder einer privaten Einrichtung formlich oder informell, direkt oder indirekt eine
Aufgabe in der Strafverfolgung iibertragen.“ 62. ,Anerkannterweise tragen NRO, die im Bereich Finanzstraftaten und Missbrauch arbeiten, die
Presse und investigativer Journalismus tatsichlich dazu bei, die Behorden auf fiir die Strafverfolgung moglicherweise relevante Phdanomene
hinzuweisen. Im vorliegenden Fall sollte jedoch der Gesetzgeber den Zugang zu Angaben zum wirtschaftlichen Eigentiimer als Bestandteil des Rechts
von Biirgern bzw. der Presse darauf auffassen, Informationen zu erhalten und zu geben. Damit erhielte der dffentliche Zugang einen neuen Zweck,
und dies mit der Folge, dass die Verhaltnismdfigkeit einer solchen Vorschrift mit Blick auf dieses Recht und nicht mit Blick auf politische Ziele (z. B.
Bekimpfung von Terrorismus oder Steuerhinterziehung) beurteilt werden, die nicht mit privaten Mafhahmen in Verbindung gebracht werden
konnen.”
Als Abschluss zu diesem Punkt erinnern wir an die Rechtsprechung des Gerichtshofs in der Rechtssache Osterreichischer Rundfunk, wo
der Gerichtshof befand, es miisse gepriift werden, ob das mit der Veroffentlichung angestrebte Ziel ,nicht ebenso wirksam erreicht
werden konnte, wenn die personenbezogenen Daten nur den Kontrollorganen zuginglich gemacht wiirden” [Rn. 88, Hervorhebung
hinzugefiigt, Urteil des Gerichtshofs vom 20. Mai 2003.. Rechnungshof (C-465/00) gegen Osterreichischer Rundfunk und andere und Christa
Neukomm (C-138/01) und Joseph Lauermann (C-139/01) gegen Osterreichischer Rundfunk, ECLIEU:C:2003:294]. Diese Frage sollte bei der
Beurteilung der VerhiltnismifSigkeit von Maflnahmen sorgfiltig gepriift werden, bei denen es um den offentlichen Zugang zu
personenbezogenen Daten geht;
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— hinsichtlich der Informationsquellen fiir CDD, einschlieSlich ,Beobachtungslisten®, sollte das AML-Legislativpaket
insbesondere klarstellen, in welchen Fillen Verpflichtete auf solche Listen zuriickgreifen sollten. In diesem
Zusammenhang fordert der EDSB den Gesetzgeber auf, zu priifen, ob ein solcher Zugang nur im Falle eines hohen
Risikos von Geldwidsche oder Terrorismusfinanzierung erfolgen sollte. Dariiber hinaus konnte in einem
Erwigungsgrund festgelegt werden, dass Verpflichtete Informationen aus Beobachtungslisten insbesondere im Hinblick
auf ihre Zuverlissigkeit und Richtigkeit gebithrend tiberpriifen sollten;

— um die Annahme von Verhaltensregeln und Zertifizierungsverfahren zu fordern, zu deren Einhaltung Anbieter von
Datenbanken und Beobachtungslisten, die fir die Zwecke der Bekdmpfung von Geldwidsche und Terrorismusfi-
nanzierung verwendet werden, verpflichtet sind, fordert der EDSB den Gesetzgeber auf, in das AML-Legislativpaket
einen Verweis auf Verhaltensregeln gemdfl Artikel 40 DSGVO und auf Zertifizierungsverfahren gemify Artikel 42
DSGVO aufzunehmen, die unter Beriicksichtigung der besonderen Bediirfnisse in diesem Bereich zu entwickeln sind;

— Artikel 32 Absatz 3 des Verordnungsvorschlags sieht vor, dass die AMLA Leitlinien zu den Kriterien fur die
Identifizierung von Personen herausgibt, die unter die Definition von Personen fallen, die bekanntermafen [,politisch
exponierten Personen“] nahestehende Personen sind. In diesem Zusammenhang vertritt der EDSB die Auffassung, dass
die Kategorie der ,bekanntermaflen nahestehende Personen®, im Vorschlag fiir eine Verordnung selbst und nicht (nur)
in den Leitlinien der AMLA definiert werden sollte;

— empfiehlt der EDSB, die Kategorien von Beschiftigten zu spezifizieren, die unter die ,Integrititspriiffunng” gemafy
Artikel 11 des Vorschlags fir eine Verordnung fallen;

— empfiehlt der EDSB, ganz ausdriicklich den Kriterien fiir die Priifung durch die zustindige Behorde im Zusammenhang
mit der Bekanntmachung verwaltungsrechtlicher Sanktionen und Mafnahmen die Risiken fir den Schutz der
personenbezogenen Daten der betroffenen Personen hinzuzufiigen;

— schlielich empfiehlt der EDSB einige Anderungen (Ergdnzungen und Streichungen) des Wortlauts der Artikel und
Erwigungsgriinde des AML-Legislativpakets, die sich auf die DSGVO und die EU-DSVO beziehen.

Briissel, 22. September 2021

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI

(") Stellungnahme 5/2020 zum Aktionsplan der Europiischen Kommission fiir eine umfassende Politik der Union zur Verhinderung von
Geldwische und Terrorismusfinanzierung, abrufbar unter:
https:/[edps.europa.eu/sites/default/files/publication/20-07-23_edps_aml_opinion_en.pdf



https://edps.europa.eu/sites/default/files/publication/20-07-23_edps_aml_opinion_en.pdf

29.12.2021 Amtsblatt der Europdischen Union

C 524/15

INFORMATIONEN DER MITGLIEDSTAATEN

Bekanntmachung der Kommission gemif Artikel 16 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1008/2008
des Europdischen Parlaments und des Rates iiber gemeinsame Vorschriften fiir die Durchfiihrung
von Luftverkehrsdiensten in der Gemeinschaft

Gemeinwirtschaftliche Verpflichtungen im Linienflugverkehr

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2021/C 524/04)

Mitgliedstaat Italien

Flugstrecken Alghero — Rom Fiumicino — Alghero
Alghero — Mailand Linate — Alghero
Cagliari — Rom Fiumicino — Cagliari
Cagliari — Mailand Linate — Cagliari
Olbia — Rom Fiumicino — Olbia
Olbia — Mailand Linate — Olbia

Datum des Inkrafttretens der gemeinwirtschaftlichen | 15.Mai 2022
Verpflichtungen

Anschrift, bei der der Text und sonstige einschldgige | Weitere Auskiinfte erteilt:
Informationen und/oder Unterlagen im
Zusammenhang mit den gemeinwirtschaftlichen Regione Autonoma della Sardegna
Verpflichtungen angefordert werden kénnen Assessorato dei trasporti

Direzione Generale dei Trasporti

Servizio per il trasporto marittimo e aereo e della continuita
territoriale

Via XXIX November 1847, 27-41

09123 Cagliari

ITALIEN

Tel. +39 0706067331
Fax +39 0706067309

Internetadresse: http:/[www.regione.sardegna.it
E-Mail-Adresse: trasporti@pec.regione.sardegna.it

trasp.osp@regione.sardegna.it
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(Bekanntmachungen)

VERWALTUNGSVERFAHREN

EUROPAISCHE KOMMISSION

Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen 2022 — EAC/A09/2021

Programm Erasmus+

(2021/C 524/05)

1. Einleitung und Beschreibung der Ziele

Grundlage fiir diese Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen ist die Verordnung (EU) Nr. 2021/817 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Mai 2021 zur Einrichtung von ,Erasmus+*“, dem Programm der Union fuir
allgemeine und berufliche Bildung, Jugend und Sport. Das Programm Erasmus+ erstreckt sich auf den Zeitraum
2021-2027. Die Ziele des Programms Erasmus+ sind in Artikel 3 der Verordnung beschrieben.

2. Mafinahmen

Diese Aufforderung betrifft folgende Mafnahmen des Programms Erasmus+:

Leitaktion 1 — Lernmobilitat von Einzelpersonen:

— Mobilitit von Einzelpersonen in den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung sowie Jugend
— Jugendaktivititen

— DiscoverEU (Inklusion)

— Virtuelle Austauschaktivititen in den Bereichen Hochschulbildung und Jugend

Leitaktion 2 — Zusammenarbeit zwischen Organisationen und Einrichtungen
— Partnerschaften fiir eine Zusammenarbeit:
— Kooperationspartnerschaften
— Kleinere Partnerschaften
— Exzellenzpartnerschaften:
— Zentren der beruflichen Exzellenz
— Erasmus+-Lehrkrifteakademien
— Erasmus-Mundus-Aktion
— Innovationspartnerschaften:
— Innovationsallianzen
— Zukunftsorientierte Projekte
— Kapazititsaufbau in den Bereichen Hochschulbildung, berufliche Bildung, Jugend und Sport

— Nichtkommerzielle europdische Sportveranstaltungen
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Leitaktion 3 — Unterstiitzung der Politikentwicklung und der politischen Zusammenarbeit
— ,European Youth Together” (Die europiische Jugend vereint)
Jean-Monnet-Maflnahmen:

— Jean-Monnet-Mafinahme in der Hochschulbildung

— Jean-Monnet-Mafinahme in anderen Bereichen der allgemeinen und beruflichen Bildung

3. Forderfihigkeit
Alle offentlichen und privaten Einrichtungen, die in den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung, Jugend und Sport
tatig sind, konnen im Rahmen des Programms Erasmus+ Finanzierungsantrige stellen. Auch Gruppen junger Menschen,
die in der Jugendarbeit, aber nicht unbedingt im Rahmen einer Jugendorganisation titig sind, kénnen Mittel fiir die
Lernmobilitdt von jungen Menschen und Jugendbetreuern, Jugendaktivitdten und DiscoverEU (Inklusion) beantragen.
Die folgenden Linder konnen in vollem Umfang an allen Mainahmen des Programms Erasmus+ teilnehmen: (')
— die 27 Mitgliedstaaten der Européischen Union und die tiberseeischen Linder und Gebiete,
— die mit dem Programm assoziierten Drittlander:

— die EFTA-[EWR-Linder: Island, Liechtenstein und Norwegen,

— die EU-Kandidatenldnder: die Republik Tiirkei, die Republik Nordmazedonien und die Republik Serbien (2).
Bestimmte Mafnahmen des Programms Erasmus+ stehen zudem Organisationen aus

nicht mit dem Programm assoziierten Drittlindern offen.

Nahere Angaben zu den Teilnahmemodalititen sind dem Erasmus+-Programmleitfaden 2022 zu entnehmen.

4. Budget und Projektlaufzeit

Das fiir diese Aufforderung vorgesehene Gesamtbudget betragt rund 3 179 Mio. EUR:

Allgemeine und berufliche EUR 2 813,11 Mio.
Bildung:

Jugend: EUR 288,13 Mio.

Sport: EUR 51,89 Mio.

Jean Monnet: EUR 25,8 Mio.

Der fiir die Aufforderung zur Einreichung von Vorschldgen vorgesehene Gesamtetat und seine Aufteilung sind vorldufig
und konnen durch eine Anderung des Jahresarbeitsprogramms fiir Erasmus+ geéndert werden. Potenzielle Antragstel-
lerinnen und Antragsteller werden gebeten, das Jahresarbeitsprogramm fiir Erasmus+ und seine Anderungen regelmifig
aufzurufen, um zu sehen, wie viele Mittel fiir die einzelnen von der Aufforderung betroffenen Maffnahmen zur Verfiigung
stehen:

https://ec.europa.cu/programmes/erasmus-plus/resources/documents/annual-work-programmes_en
Die Hohe der gewihrten Finanzhilfen und die Laufzeit der Projekte variieren;
maflgeblich sind Faktoren wie die Art des Projekts und die Anzahl der beteiligten Partner.

Begiinstigte diirfen Kosten fiir die im Rahmen einer Mafinahme oder eines Arbeitsprogramms von Freiwilligen geleistete
Arbeit auf der Grundlage von Kosten je Einheit angeben, die gemidff dem Beschluss (2019) 2646 der Kommission
genehmigt und festgelegt werden. Nahere Angaben zur Forderfihigkeit von Kosten im Zusammenhang mit von
Freiwilligen geleisteter Arbeit sind dem Erasmus+-Programmleitfaden zu entnehmen.

() Fiir Jean-Monnet-Aktivititen konnen sich Einrichtungen aus der ganzen Welt bewerben.
() Vorbehaltlich der Unterzeichnung der bilateralen Assoziierungsabkommen.
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5. Frist fiir die Einreichung von Antrigen

Fiir alle unten angegebenen Fristen gilt MEZ.

Leitaktion 1

Mobilitit von Einzelpersonen im Bereich im Bereich Hochschulbildung

23. Februar, 12.00 Uhr

Mobilitit von Einzelpersonen in den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung
sowie Erwachsenenbildung

23. Februar, 12.00 Uhr

Internationale Mobilitat unter Beteiligung von nicht mit dem Programm
assoziierten Drittlindern

23. Februar, 12.00 Uhr

Erasmus-Akkreditierungen in den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung
sowie Erwachsenenbildung

19. Oktober, 12.00 Uhr

Erasmus-Akkreditierung im Bereich Jugend

19. Oktober, 12.00 Uhr

Mobilitit von Einzelpersonen im Bereich Jugend

23. Februar, 12.00 Uhr

Mobilitit von Einzelpersonen im Bereich Jugend

4. Oktober, 12.00 Uhr

DiscoverEU (Inklusion)

4. Oktober, 12.00 Uhr

Virtuelle Austauschaktivititen in den Bereichen Hochschulbildung und Jugend

20. September, 17.00 Uhr

Leitaktion 2

Kooperationspartnerschaften in den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung
sowie Jugend, mit Ausnahme der von europdischen Nichtregierungsorganisationen
eingereichten Partnerschaften

23. Mirz, 12.00 Uhr

Kooperationspartnerschaften in den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung
sowie Jugend, die von europiischen Nichtregierungsorganisationen eingereicht
wurden

23. Mirz, 17:00 Uhr

Kooperationspartnerschaften im Bereich Sport

23. Mirz, 17.00 Uhr

Kooperationspartnerschaften im Bereich Jugend

4. Oktober, 12.00 Uhr

Kleinere Partnerschaften in den Bereichen Schulbildung, berufliche Bildung,
Erwachsenenbildung und Jugend

23. Mirz, 12.00 Uhr

Kleinere Partnerschaften in den Bereichen Schulbildung, berufliche Bildung,
Erwachsenenbildung und Jugend

4. Oktober, 12.00 Uhr

Kleinere Partnerschaften im Bereich Sport

23. Mirz, 17.00 Uhr

Zentren der beruflichen Exzellenz

7. September, 17.00 Uhr

Erasmus+-Lehrkrifteakademien

7. September, 17.00 Uhr

Erasmus-Mundus-Aktion

16. Februar, 17.00 Uhr

Innovationsallianzen

15. September, 17.00 Uhr

Zukunftsorientierte Projekte

15. Mirz, 17.00 Uhr

Kapazititsaufbau im Bereich Hochschulbildung

17. Februar, 17.00 Uhr

Kapazititsaufbau im Bereich berufliche Bildung

31.Mirz, 17.00 Uhr

Kapazititsaufbau im Bereich Jugend

7. April, 17.00 Uhr

Kapazititsaufbau im Bereich Sport

7. April, 17.00 Uhr

Nichtkommerzielle européische Sportveranstaltungen

23. Mirz, 17.00 Uhr
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Leitaktion 3

,European Youth Together” (Die 22. Mirz, 17.00 Uhr
europdische Jugend vereint)

Jean-Monnet-Mafnahmen und -Netze | 1. Mirz, 17.00 Uhr

Nihere Angaben zur Einreichung der Antrige sind dem Programmleitfaden zu entnehmen.

6. Ausfiihrliche Informationen

Die genauen Bestimmungen fiir diese Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen, einschlieflich der Prioritdten, sind
dem Erasmus+-Programmleitfaden 2022 zu entnehmen, abrufbar unter:

http:/[ec.europa.cu/programmes/erasmus-plus/resources/programme-guide_de

Der Programmleitfaden ist fester Bestandteil dieser Aufforderung, und die darin enthaltenen Teilnahme- und Finanzierungs-
bestimmungen sind uneingeschrinkt auf diese Aufforderung anwendbar.



http://ec.europa.eu/programmes/erasmus-plus/resources/programme-guide_de
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SONSTIGE RECHTSHANDLUNGEN

EUROPAISCHE KOMMISSION

Veroffentlichung einer Mitteilung iiber die Genehmigung einer Standardiinderung der
Produktspezifikation eines Namens im Weinsektor gemif$ Artikel 17 Absitze 2 und 3 der
Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission

(2021/C 524/06)

Die Veroffentlichung der vorliegenden Mitteilung erfolgt gemidfl Artikel 17 Absatz 5 der Delegierten
Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission (').

MITTEILUNG EINER STANDARDANDERUNG ZUR ANDERUNG DES EINZIGEN DOKUMENTS
,Charentais“
PGI-FR-A1196-AMO02
Datum der Mitteilung: 28. Oktober 2021
BESCHREIBUNG UND BEGRUNDUNG DER GENEHMIGTEN ANDERUNG

1.  Fliichtige Siure
Die Menge an fliichtiger Sdure bei den WeifSweinen wurde iiberarbeitet.

Von nun an darf die flicchtige Siure bei Weillweinen mit einem Zuckergehalt von iiber 5 g/l bis zu 0,65 g/l H,SO,
betragen.

Durch die Erderwidrmung steigt der Zuckergehalt und damit auch der Gehalt an fliichtiger Sdure, weshalb dieser Wert
angepasst wurde.

Punkt 4 des Einzigen Dokuments wird entsprechend gedndert.

2. Geografisches Gebiet

Das geografische Gebiet und das Gebiet in unmittelbarer Nachbarschaft wurden dahin gehend tiberarbeitet, dass sie
nun mit Gemeindelisten beschrieben und mit dem amtlichen Gemeindeschliissel in Einklang gebracht wurden.

Die Punkte 6 und 9 des Einzigen Dokuments werden entsprechend gedndert.

3. Rebsorten
Folgende Rebsorten wurden in die Produktspezifikation aufgenommen:

Syrah N, Gros Manseng B, Petit Manseng B, Cabernet Cortis N, Monarch N, Pinotin N, Pior N, Vidoc N, Artaban N,
Bronner B, Johanniter B, Floreal B, Souvignier Gris Rs, Solaris B undSoltis B.

Diese Rebsorten wurden aufgenommen, um besser an den Klimawandel angepasst zu sein und die Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln verringern zu konnen, wobei das organoleptische Profil der Weine unverdndert bleibt.

Die Rebsorte Ugni Blanc wird von der Liste der Rebsorten genommen, da sie nicht mehr dem angestrebten
organoleptischen Profil der Weine der g. g. A. entspricht. Es wird fiir diese Rebsorte eine Ubergangsmafinahme bis
zur Ernte 2022 gewihrt.

Punkt 7 des Einzigen Dokuments wird entsprechend gedndert.

() ABLL9vom11.1.2019,S. 2.
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4. Agrarumweltmafnahmen
Folgende Agrarumweltmaffnahmen wurden in die Produktspezifikation aufgenommen:

Eine stindige Begriinung der Parzellen-Randbereiche (Vorgewende und Bereiche zwischen Parzellen, die nicht bestockt
sind bzw. nicht bewirtschaftet werden) ist vorgeschrieben. Dies gilt nicht im Fall einer Wiederherstellung der
Vorgewende, insbesondere nach Erosion oder nach aufergew6hnlichen klimatischen Ereignissen.

Die vollstandige chemische Unkrautbeseitigung auf den Parzellen ist untersagt.

Zwischen den Rebzeilen wird angelegte oder spontan gewachsene Vegetation mit mechanischen oder physischen
Mitteln kontrolliert.

Der Einsatz von Uberzeilengeriten mit ungefithrtem Sprithstrahl (auf einem Hochschlepper montierte
Geblaseturbinen oder oszillierende Sprithkanonen) ist untersagt. Bei der Verwendung von Sprithgerdten sind
ausschliefSlich Luftinjektordiisen zugelassen, die fiir die Behandlung des Weinbaus auf der aktuellen vom
franzosischen Landwirtschaftsministerium im amtlichen Mitteilungsblatt (Bulletin officiel) veroffentlichten Liste von
Mitteln zur Abdriftminderung von Pflanzenschutzmitteln aufgefiithrt sind.

Die Ausbringung von synthetischem mineralischem Stickstoff ist auf 30 Einheiten pro Hektar pro Jahr begrenzt.

Durch diese Anderungen wird den gesellschaftlichen Forderungen nach Einschrinkung der Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln und nach gesteigerter Riicksicht auf die Umwelt Rechnung getragen.

Diese Anderungen bringen keine Anderungen des Einzigen Dokuments mit sich.

5. Zusammenhang mit dem geografischen Gebiet

Der Zusammenhang mit dem geografischen Gebiet wurde iiberarbeitet, um die Anbauflichen und die
Produktionsmengen zu aktualisieren.

Punkt 8 des Einzigen Dokuments wird entsprechend gedndert.

6. Verweis auf die Kontrollstelle

Der Wortlaut des Verweises auf die Kontrollstelle wurde gendert, um ihn mit dem Wortlaut der anderen Produktspe-
zifikationen fiir Weine mit geschiitzter geografischer Angabe in Einklang zu bringen. Diese Anderung ist lediglich
redaktioneller Art.

Diese Anderung bringt keine Anderung des Einzigen Dokuments mit sich.

EINZIGES DOKUMENT

1. Name(n)

Charentais

2. Art der geografischen Angabe
g. g. A. — geschiitzte geografische Angabe

3. Kategorien von Weinbauerzeugnissen

1. Wein

4. Beschreibung des Weines/der Weine

Stille Rot-, Rosé- und Weilweine

KURZBESCHREIBUNG

Bei den Weinen mit der geschiitzten geografischen Angabe ,Charentais“ handelt es sich um stille Rot-, Rosé- und
Weilweine.

Die Rotweine verfiigen in der Regel iiber Noten von Beeren und vollreifen Friichten, zu denen sich Gewiirznoten
gesellen konnen. Die Weine sind leicht, besitzen aber dank des Vorhandenseins milder Tannine dennoch eine schone
Struktur und eine gewisse Rundheit. Es handelt sich um mittelfristig lagerfahige Weine.

Die Weifl- und Roséweine zeichnen sich durch einen charaktervollen ersten Eindruck aus, der im Anschluss in der
Regel Raum fiir mehr Ausgewogenheit und fruchtige Noten ldsst. Die Weinbereitung ist darauf ausgelegt, die Weine
sehr jung in den Verkehr zu bringen.
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Der Maximalgehalt der Weine an fliichtiger Sdure liegt bei 11,22 Millidquivalent pro Liter. Lediglich bei Weinen mit
abgeschlossener malolaktischer Girung und Weilweinen mit einem Gehalt an unvergorenem Zucker von iiber 5 g/l
liegt der Maximalwert bei 13,26 Millidquivalent pro Liter.

ALLGEMEINE ANALYSEMERKMALE

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol) 11

Mindestgesamtsdure in Millidquivalent pro Liter

Maximaler Gehalt an fliichtiger Siure (in Millidquivalent pro
Liter)

Maximaler Gehalt an Schwefeldioxid (in mg/l)

5. Weinbereitungsverfahren
5.1. Spezifische onologische Verfahren

1.  Anbauverfahren

Die zur Erzeugung von Weinen mit der geschiitzten geografischen Angabe ,Charentais“ geeigneten Weinreben, die ab
dem Wirtschaftsjahr 2001-2002 gepflanzt wurden, missen eine Bepflanzungsdichte von mindestens 4 000 Stocken
je Hektar und einen maximalen Zeilenabstand von 2,50 m aufweisen.

5.2. Hachstertrage
1. g.g. A. ,Charentais”
90 Hektoliter je Hektar

6. Abgegrenztes geografisches gebiet

Die Traubenlese, die Weinherstellung und die Weinbereitung der Weine mit der geschiitzten geografischen Angabe
,Charentais* erfolgen in den Departements Charente und Charente-Maritime.

7. Wichtigste Keltertraubensorte(n)
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 — Blauburgunder
Pinotin N

Pior N

Sauvignon B - Sauvignon Blanc
Sauvignon Gris G - Fié Gris
Sémillon B

Solaris B

Souvignier Gris Rs

Syrah N - Shiraz

Tannat N

Trousseau Gris G - Chauché Gris
Vidoc N

Voltis B

8. Beschreibung des Zusammenhangs bzw. Der zusammenhinge

Das geografische Gebiet der geschiitzten geografischen Angabe ,Charentais“ umfasst die gesamte Fliche der
Departements Charente und Charente-Maritime. Es entspricht dem nordlichen Ende des Aquitanischen Beckens.

Das Weinbaugebiet der g. g. A. ,Charentais” ist nach wie vor untrennbar mit der Geschichte des Cognacs verbunden.
Die Herstellung von Weinen mit der geschiitzten geografischen Angabe ,Charentais“ konnte dank diesem hoch
angesehenen Weinbaugebiet ausgebaut werden. Aufgrund der ab 1973 aufgekommenen wirtschaftlichen
Schwierigkeiten wurde die Herstellung von Cognac eingeschrankt und begrenzt, was dazu fihrte, dass die Winzer ihr
Angebot ausweiten mussten. Seither konzentrieren diese sich auf die Herstellung von Stillweinen hochster Qualitit,
die 1981 per Dekret als ,Vin de Pays Charentais“ anerkannt wurden und auf einem Gebiet von 2 000 Hektar
Rebfliachen angebaut werden. Zu Beginn lag das Augenmerk der Winzer auf dem Ausbau der am weitesten
verbreiteten weiflen Rebsorten wie etwa Ugni Blanc und Colombard, dieses verlagerte sich allerdings recht frith hin
zu aromatischeren, lokal verankerten Rebsorten wie Sauvignon, Chardonnay und Chenin. Seit 1985 werden unter
dem Namen ,Vins de Pays Charentais“ Rot-, Rosé- und Weilweine hergestellt. Die Entwicklung von Rotweinen geht
ebenfalls mit einer Auswahl an ,edleren” Rebsorten wie Merlot, Cabernet Sauvignon, Cabernet Franc, Gamay und
Pinot Noir einher. Diese Auswahl an Rebsorten ist Teil eines umfassenderen Qualititsgedankens, der eine Auswahl
besser angepasster Rebunterlagen, eine besser durchdachte Weinrebenpflanzung sowie den Erwerb neuen Know-
hows beim Weinausbau durch die Winzer umfasst.

1992 wurden zeitgleich die beiden Namen ,Ile de Ré“ und ,Saint-Sornin“ anerkannt. Das Weinbaugebiet der Ile de Ré
profitierte damals von einem hohen Bekanntheitsgrad.
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Die Besonderheit des Weinbaugebiets von Saint-Sornin liegt darin, dass es — anders als die anderen Gebiete der
geografischen Angabe, die auch Cognac und Pineau des Charentes herstellen, ausschlieflich der Erzeugung von
Landweinen (vin de pays) verschrieben ist. Das Weinbaugebiet profitiert dariiber hinaus vom starken Zusammenhalt
der Erzeuger, die sich in der Winzergenossenschaft von Saint-Sornin zusammengeschlossen haben.

Der Name ,lle d’Oléron” wurde 1999 anerkannt. Dieses Weinbaugebiet ist historisch sehr grofflichig (umfasste 1950
fast 1 000 Hektar) und stark durch die Genossenschaftsbewegung geprigt, die vor Ort grofle Bekanntheit genieft.

Die Weif$- und Roséweine zeichnen sich durch ihre Frische und ihre fruchtigen, meist an Zitrusfriichte erinnernden
Noten aus. Beim Verkosten zeichnen sie sich durch einen charaktervollen ersten Eindruck aus, der im Anschluss in
der Regel Raum fiir mehr Ausgewogenheit und fruchtige Noten ldsst. Die Weinbereitung ist darauf ausgelegt, die
Weine sehr jung in den Verkehr zu bringen.

Die Rotweine verfiigen in der Regel iiber Noten von Beeren und vollreifen Friichten, zu denen sich Gewiirznoten
gesellen konnen. Die Weine sind leicht, besitzen aber dank des Vorhandenseins milder Tannine dennoch eine schéne
Struktur und eine gewisse Rundheit. Es handelt sich um mittelfristig lagerfahige Weine.

Die auf der Ile de Ré und der Ile d‘Oléron hergestellten Weine sind leicht und charaktervoll und weisen hiufig iodige
Noten auf, wihrend die in Saint-Sornin hergestellten Weine wiirzigere Noten und eine komplexere Struktur aufweisen.

Die g. g. A. ,Charentais“ umfasst 1 500 Hektar Anbaufliche und abhingig vom Jahr werden zwischen 70 000 und
90 000 Hektoliter Wein produziert.

Die prizise Wahl der Rebsorten und der Erwerb von neuem 6nologischen Know-how fithrten dazu, dass die Weine
mit der geschiitzten geografischen Angabe ,Charentais“ sich als vollwertiges Erzeugnis in der regionalen
Weinlandschaft durchsetzen konnten. Das giinstige Bodenklima in Verbindung mit der fiir einen moderaten Ertrag
geeignetsten Bodenauswahl hat sich ebenfalls positiv auf die Herstellung von Weinen mit der geschiitzten
geografischen Angabe ,Charentais” ausgewirkt.

Die durchdachte Kombination aus der Nutzung der natiirlichen Umwelt, dem Erwerb von Know-how durch die
Winzer, dem Anbau von aromatischeren sowie traditionellen Rebsorten und der Etablierung von Wirtschafts- und
Handelsunternehmen fithrten zu einer verbesserten Weinqualitit und Anpassung an die Marktentwicklung. Die
Weine weisen somit ein sensorisches und aromatisches Profil auf, das leicht von den Verbrauchern erfasst wird und
insbesondere bei der touristischen Kundschaft beliebt ist.

Heutzutage werden die Weine der g. g. A. ,Charentais“ vorrangig regional vertrieben, was durch den
Sommertourismus in der Kiistenregion begiinstigt wird. Die Weine profitieren dariiber hinaus von einem gut
ausgebauten Vertriebsnetz, das sich aus den VMK, der Gastronomie und der Selbstvermarktung durch die Weingiiter
zusammensetzt.

Im Zusammenspiel haben diese Faktoren dazu beigetragen, dass das Ansehen der Weinregion Charentes und der
Weine, die unter diesem Namen vermarktet werden, fortbestehen kann.

9. Weitere wesentliche Bedingungen (Verpackung, Kennzeichnung, sonstige Anforderungen)
Gebiet in unmittelbarer Nachbarschaft
Rechtsrahmen
Nationale Rechtsvorschriften
Art der weiteren Bedingung
Ausnahme von der Erzeugung in dem abgegrenzten geografischen Gebiet
Beschreibung der Bedingung

Das Gebiet in unmittelbarer Nachbarschaft, fir das in Bezug auf Bereitung und Ausbau der Weine eine
Ausnahmeregelung gilt, umfasst die folgenden, an das geographische Gebiet angrenzenden Arrondissements:
Fontenay-le-Comte, Niort, Montmorillon, Rochechouart, Bellac, Nontron, Périgueux, Blaye und Libourne.

Angaben zur Kennzeichnung
Rechtsrahmen
Nationale Rechtsvorschriften

Art der weiteren Bedingung
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Zusitzliche Bestimmungen fiir die Kennzeichnung
Beschreibung der Bedingung

Die geschiitzte geografische Angabe ,Charentais” kann durch den Namen einer der folgenden kleineren geografischen
Einheiten erginzt werden, soweit die Bedingungen der Produktspezifikation eingehalten werden:

Jle de Ré“

»Saint-Sornin®

,lle d'Oléron*

,Charente*

»Charente-Maritime*

Die geschiitzte geografische Angabe ,Charentais” kann durch den Zusatz ,primeur” oder ,nouveau* ergdnzt werden.

Die geschiitzte geografische Angabe ,Charentais“ kann durch die Angabe einer oder mehrerer Rebsorten erginzt
werden, die durch die Produktspezifikation vorgesehen sind. Davon ausgenommen sind die Rebsorten Alicante Henri
Bouschet N, Mourvedre N (Balzac Noir) und Jurangon Noir N (Dame Noire).

Das g. g. A.-Logo der Europiischen Union muss auf dem Etikett erscheinen, wenn die Angabe ,Indication
géographique protégée” durch den traditionellen Begriff ,Vin de pays“ ersetzt wird.

Link zur Produktspezifikation

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




ISSN 1977-088X (elektronische Ausgabe)
ISSN 1725-2407 (Papierausgabe)

m Amt fir Veroffentlichungen
der Européischen Union
L-2085 Luxemburg
LUXEMBURG




	Inhalt
	Euro-Wechselkurs 28. Dezember 2021 2021/C 524/01
	Bekanntmachung der Kommission — Anwendung des Besitzstands der Union im Arzneimittelbereich auf Märkten, die in der Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus anderen Teilen bzw. über andere Teile des Vereinigten Königreichs als Nordirland abhängig waren 2021/C 524/02
	Zusammenfassung der Stellungnahme des Europäischen Datenschutzbeauftragten zum Paket von Legislativvorschlägen zur Bekämpfung von Geldwäsche und Terrorismusfinanzierung (AML/CTF) [Der vollständige Text dieser Stellungnahme ist in englischer, französischer und deutscher Sprache auf der Internetpräsenz des EDSB unter www.edps.europa.eu erhältlich.] 2021/C 524/03
	Bekanntmachung der Kommission gemäß Artikel 16 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1008/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates über gemeinsame Vorschriften für die Durchführung von Luftverkehrsdiensten in der Gemeinschaft Gemeinwirtschaftliche Verpflichtungen im Linienflugverkehr 2021/C 524/04
	Aufforderung zur Einreichung von Vorschlägen 2022 — EAC/A09/2021 Programm Erasmus+ 2021/C 524/05
	Veröffentlichung einer Mitteilung über die Genehmigung einer Standardänderung der Produktspezifikation eines Namens im Weinsektor gemäß Artikel 17 Absätze 2 und 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission 2021/C 524/06

