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(Usneseni, doporuceni a stanoviska)

DOPORUCENI

EVROPSKA RADA PRO SYSTEMOVA RIZIKA

DOPORUCENI EVROPSKE RADY PRO SYSTEMOVA RIZIKA
ze dne 15. prosince 2020,

kterym se méni doporuceni ESRB[2020/7 o omezeni rozdélovini vynosit v pribéhu pandemie
COVID-19

(ESRB/2020/15)

(2021/C 27/01)

GENERALNI RADA EVROPSKE RADY PRO SYSTEMOVA RIZIKA,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1092/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o makroobez-
fetnostnim dohledu nad finan¢nim systémem na tirovni Evropské unie a o zfizeni Evropské rady pro systémova rizika (1),
a zejména na ¢l. 3 odst. 2 pism. b), d) a f) a ¢lanky 16 az 18 uvedeného natizeni,

s ohledem na rozhodnuti Evropské rady pro systémova rizika ESRB/2011/1 ze dne 20. ledna 2011, kterym se pfijimd
jednaci fad Evropské rady pro systémova rizika (), a zejména na ¢l. 15 odst. 3 pism. e) a ¢lanky 18 az 20 uvedeného
rozhodnuti,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Pfi vypuknuti pandemie COVID-19 Evropskd rada pro systémova rizika (ESRB) uznala, Ze s cilem zmirnit systémové
riziko a pFispét k hospodédiskému oziveni je tfeba, aby finanéni instituce udrzovaly vysokou troven kapitdlu. Za
timto ticelem ESRB vydala doporuceni ESRB/2020/7 o omezeni rozdélovani vynosti v pribéhu pandemie COVID-
19 (), jehoz cilem bylo zajistit, aby vSechny finan¢ni instituce, které mohou pfedstavovat riziko pro finan¢ni
stabilitu, udrzovaly vysokou troven kapitdlu, tim, Ze pozddala pfislusné orgdny, aby financ¢ni instituce vyzyvaly
k tomu, aby se zdrzely rozd€lovéani vynost po dobu trvani pandemie COVID-19, nejméné vSak do 1. ledna 2021.

(2)  V Evropé i na celém svété stdle panuje krize vyvoland pandemii COVID-19 a nadéle pfevlada nejistota o budoucim
dopadu na hospoddfstvi a finan¢ni instituce, pficemz existuje riziko, Ze dojde k dal§imu zhorSeni zdravotnich
a ekonomickych podminek. Trhy a orgdny nemaji k dispozici informace o dlouhodobém dopadu krize na finan¢ni
sektor a Gvérové trhy. Finanéni instituce jsou i naddle silné zdvislé na podpote vefejné politiky. Zasadni je zajistit
nepfetrzité fadné fungovani financniho systému. Vyjimeéné prodlouzeni omezeni vyplat z divodu nejistoty
ohledné budoucitho makroekonomického vyvoje slouzi k dosazeni tohoto cile tim, Ze umoziuje, aby finanéni
instituce udrzovaly dostatecné vysokou miru kapitdlu s cilem zmirnit systémové riziko a pfispét k hospodafskému
oziveni. ESRB soucasné uzndvd, jakého pokroku orgidny a finan¢ni instituce dosahly pfi vyrovndvani se s dG¢inky
pandemie. ESRB si je rovnéz védoma vyznamu, ktery rozdélovani vynostt ma pro finanéni instituce, nebot jim

() Ut vést. L 331,15.12.2010, s.1.

() Uf. vést. C 58,24.2.2011, s. 4.

(®) Doporuceni Evropské rady pro systémovd rizika ESRB[2020/7 ze dne 27. kvétna 2020 o omezeni rozdélovani vynost v prabéhu
pandemie COVID-19 (Ut. vést. C 212, 26.6.2020, s. 1).
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umoziiuje ziskavat kapitdl z vnéjsich zdroji; odménovani investorti za jejich investici je totiz zdsadni pro
dlouhodobou udrzitelnost finan¢nich instituci a trhi. ESRB v3ak vyzyvd k maximdlni obezfetnosti, aby rozdélovani
vynosti neohrozovalo stabilitu finanéniho systému a proces oZiveni, a domniva se, Ze vy3e rozdélovani vynosii by
méla byt podstatné nizsi, nez v poslednich letech pfed vypuknutim krize vyvolané pandemii COVID-19.

(3)  Doporuceni ESRB[2020/7 se s ohledem na jejich systémové vyznamnou funkci pfi ztctovdni transakci na
finan¢nich trzich vztahuje i na Gstfedni protistrany. Zamyslenym vysledkem bylo zabranit akciondiim a vedoucim
pracovnikiim v tom, aby prostfednictvim rozdélovani vynost &erpali prebyte¢ny kapitdl ustfedni protistrany
v dobé, kdy je operacni riziko - které tstfedni protistrany pokryvaji ze svych vlastnich zdroji, a nikoli z pFspévka
¢lent clearingového systému - nejzdvaznéjsi, a to i s ohledem na omezeni p¥itomnosti zaméstnanct v kanceldtich
ustfednich protistran. Zatézovy test tstfednich protistran v Unii, ktery Evropsky orgdn pro cenné papiry a trhy
provedl po vypuknuti pandemie COVID-19, viak potvrdil celkovou opera¢ni odolnost Gstfednich protistran v Unii
vidi spoleénym $okim a vicecetnym selhdnim, pokud jde o Gvérové riziko, riziko likvidity a riziko koncentrace
v piipadé zatéze (). Kromé toho je tieba uvést, ze dodnes nebyla prokdzdna zddnd systémova & procesni selhdni.
Ucinnost opatient, kterd Gstfedni protistrany piijaly ke zmirnén{ operaéniho rizika, ukazuje, Ze neni nezbytné, aby
ustfedni protistrany byly naddle zahrnuty do oblasti ptsobnosti doporuceni ESRB/2020/7.

(4)  Opatfeni, kterd jsou obsazena v doporuceni ESRB[2020/7, jsou docasné povahy, a ESRB i nadile sleduje jejich
dopady na finan¢ni instituce a jejich schopnost pfispivat k hospodaiskému oziveni. Pfi rozhodovani o tom, zda
a kdy je tfeba provést zménu tohoto doporuceni, ESRB mimo jiné vezme v tivahu makroekonomicky vyvoj a nové
udaje o stabilité finan¢niho systému.

(5) 0ddil 2 bod 5 doporuceni ESRB/2020/7 stanovi, Ze generdlni rada rozhodne o tom, zda a kdy je tfeba provést
zménu doporuceni ESRB[2020/7. Tyto zmény by mohly spocivat zejména v prodlouzeni obdobi, po které se
pouzije doporuceni A.

(6)  Doporuceni ESRB[2020/7 je proto tfeba odpovidajicim zptisobem zménit,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

ZMENY
Doporuceni ESRB/2020/7 se méni takto:

1. Voddile 1 se doporuceni A nahrazuje timto:

,Doporuceni A - Omezeni rozdélovini vynosii

Doporucuje se, aby piislusné organy vyzyvaly finan¢ni instituce, které patii do jejich psobnosti v oblasti dohledu (¥),
k tomu, aby se do 30. zafi 2021 zdrzely v3ech téchto jedndnf:

a) rozdéleni dividend nebo poskytnuti neodvolatelného piislibu rozdéleni dividend;
b) zpétného odkupu kmenovych akcii;

¢) zakotveni povinnosti vypldcet pohyblivou slozku odmény pracovnikovi odpovédnému za cinnosti spojené
s podstupovanim podstatnych rizik,

jez snizuji objem nebo kvalitu kapitdlu, s vyjimkou piipadd, kdy finanéni instituce pii téchto jednanich postupuji
s mimofddnou obezfetnosti a sniZeni, které z téchto jedndni vyplyvd, nepfekracuje konzervativni prahovou hodnotu
stanovenou prislusnym organem. Piislusnym orgdntim se doporucuje, aby pfed tim, nez finan¢ni instituce uskute¢ni
jakékoli jednani uvedené v pismenu a) nebo b), zahdjily s témito finan¢nimi institucemi jednani.

(*) Viz tiskova zprava ESMA: ,ESMA’s Third EU-Wide CCP Stress Test Finds System Resilient to Shocks*, k dispozici na: https:/[www.esma.
europa.eu/press-news/esma-news|/esma%E2%80%9 9s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks.


https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks
https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks
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Toto doporuceni se uplatiiuje na Grovni skupiny v EU (nebo na individudlni drovni, neni-li finan¢n{ instituce soucdsti
skupiny v EU), pfipadné na subkonsolidované nebo individudlni tirovni.

(*) To nezahrnuje pobocky finan¢nich instituci.”;

2. 0ddil 2 bod 1 odstavec 1 se méni takto:
a) pismeno b) se nahrazuje timto:
,b) ,piislusnym orgdnem* se rozumi piislusny orgdn nebo orgdn dohledu, jak je definovan v ¢l. 4 odst. 1 bodé 40

naffzeni (EU) ¢ 575/2013, nebo pfipadné v ¢l. 13 odst. 10 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/138/ES (*);

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/138[ES ze dne 25. listopadu 2009 o piistupu k pojistovaci
a zajistovaci ¢innosti a jejim vykonu (Solventnost II) (UF. vést. L 335, 17.12.2009, s. 1)

b) pismeno c) se nahrazuje timto:
,C) Hfinanéni instituci“ se rozumi kterykoli z nésledujicich podnika s Gstfedim nebo sidlem v Unii:
(i) instituce ve smyslu ¢l. 4 odst. 1 bodu 3 nafizeni (EU) ¢. 575/2013;
(i) pojistovna ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2009/138/ES;
(ili) zajistovna ve smyslu ¢l. 13 odst. 4 smérnice 2009/138ES;*;
¢) pismeno d) nahrazuje timto:
,d) ,pracovnikem odpovédnym za ¢innosti spojené s podstupovanim podstatnych rizik“ se rozumi pracovnik, ktery
se fadi do kategorie pracovnikd, jejichZ pracovni ¢innost méa podstatny vliv na rizikovy profil dané finanéni

instituce, véetné pracovnika z kategorie pracovniki uvedenych v ¢l. 92 odst. 2 smérnice 2013/36/EU nebo
piipadné v ¢l. 275 odst. 1 pism. ¢) nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2015/35 (*);

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/35 ze dne 10. ¥jna 2014, kterym se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/138/ES o piistupu k pojistovaci a zajiStovaci cinnosti a jejim vykonu
(Solventnost II) (Uf. vést. L 12, 17.1.2015, s. 1).

3. Voddilu 2 bodu 3 se vkladd novy odstavec, ktery zni:
»1a. Pfinastaveni konzervativni prahové hodnoty by piislu§né organy mély nalezité zohlednit:

a) cile tohoto doporucent, zejména potiebu, aby finan¢n{ instituce udrzovaly dostatecné vysokou troven kapitdlu
- a to i s ohledem na trajektorii jejich kapitalu - s cilem zmirnit systémové riziko a pfispét k hospodarskému
oziven{ pfi zohlednéni rizik spocivajicich ve zhorseni pozice solventnosti podnikd a domdcnosti s ohledem na
pandemii;

b) potiebu zajistit, aby celkovd vyse rozdélovani vynost finan¢nich instituci, které patii do jejich ptisobnosti
v oblasti dohledu, byla podstatné nizsi, nez v poslednich letech pfed vypuknutim krize vyvolané pandemif
COVID-19;

c) specifika kazdého sektoru, ktery patii do jejich piisobnosti.“

4. 0ddil 2 bod 4 se nahrazuje timto:

,4. Casovy rdmec pro ndvazné kroky

V souladu s ¢l. 17 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 10922010 jsou adresdti povinni informovat Evropsky parlament, Radu,
Komisi a ESRB o opatienich pfijatych v reakci na toto doporuéeni nebo odivodnit piifpadnou necinnost. Jednotlivi
adresdti se vyzyvaji, aby do 15. fjna 2021 pfedlozili zpravu o provadéni doporuceni A.*



C27/4 Utedni véstnik Evropské unie 25.1.2021

5. 0ddil 2 bod 5 se nahrazuje timto:

,5. Zmény tohoto doporuceni

Do 30. z4i{ 2021 rozhodne Generalni rada o tom, zda a kdy je tieba provést zménu tohoto doporuceni, pficemz mimo
jiné vezme v Gvahu makroekonomicky vyvoj a nové daje o stabilité finan¢niho systému.*;

6. Voddilu 2 bodu 6 s nizvem ,Sledovani a hodnoceni“ se vkladd novy odstavec, ktery zni:

»3. Sekretaridt ESRB bude napomadhat p¥fjemctim doporuceni tim, Ze zajisti koordinaci podavéni zprdv, poskytne jim
piisluiné vzory a v piipadé potieby upfesni postup a lhity pro navazné kroky.;

7. Priloha s ndzvem ,Sdéleni o opatfenich pfijatych v reakci na toto doporuceni” se zrusuje.

Ve Frankfurtu nad Mohanem dne 15. prosince 2020.

Vedouci sekretaridtu ESRB
jménem generdlni rady ESRB
Francesco MAZZAFERRO
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II

(Sdéleni)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(Vé&c M.10037 — Mitsui/Veolia/JV)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2021/C 27/02)

Dne 19. ledna 2021 se Komise rozhodla nevznaset proti vySe uvedenému ozndmenému spojeni namitky a prohldsit jej za
slu¢itelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 (!). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglicting a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

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

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32021M10037. Stranky EUR-Lex umoziuji piistup k evropskému pravu po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(VEc M.9995 — Permira Holdings Limited/Neuraxpharm Midco S.C.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2021/C 27/03)

Dne 4. prosince 2020 se Komise rozhodla nevznaset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej za
slu¢itelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 ('). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglicting a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

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

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32020M9995. Stranky EUR-Lex umozZnuji piistup k evropskému pravu po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


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

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Ozndmeni uréené osobdm, na néZ se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnutim Rady
2011/72/SZBP ve znéni rozhodnuti Rady (SZBP)2021/55a nafizenim Rady (EU) ¢. 101/2011,
proviadénym providécim nafizenim Rady (EU)2021/49, o omezujicich opatfenich viici nékterym
osobdm, subjektiim a orgdntim vzhledem k situaci v Tunisku

(2021/C 27/04)

Osobdm, které jsou uvedeny v pifiloze rozhodnuti Rady 2011/72/SZBP (!) ve znéni rozhodnuti Rady (SZBP) 2021/55 (3
a v piiloze I nafizeni Rady (EU) ¢. 101/2011 (’), provddéného provddécim nafizenim Rady (EU) 2021/49 (%), se davaji
na védomi nésledujici informace.

Rada Evropské unie po pfezkumu seznamu oznacenych osob rozhodla, ze osoby uvedené ve vyse zminénych ptilohdch by
mély byt i nadale uvedeny na seznamu osob a subjektd, na néz se vztahuji omezujici opatieni stanovend v rozhodnuti
2011/72/SZBP a nafizeni (EU) ¢. 101/2011.

Dot¢ené osoby se upozorfiuji, Ze mohou pozadat pfislusné organy daného ¢lenského stitu (danych ¢lenskych statd)
uvedené na internetovych strankdch obsaZenych v piiloze II nafizeni (EU) ¢. 101/2011 o povoleni pouZit zmrazené
finanéni prostiedky pro zdkladni potteby nebo konkrétni platby (viz ¢linek 4 uvedeného natizen).

zv.7

Dot¢ené osoby mohou zaslat Radé do 1. zafi 2021 zadost v¢etné podpirnych dokumentd, aby rozhodnuti o jejich
zafazeni na vy3e uvedeny seznam bylo znovu zvdZeno, a to na tuto adresu:

Rada Evropské unie
Generélni sekretaridt
RELEX.1.C

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

e-mail: sanctions@consilium.europa.eu

Rada veskeré obdrzené ptipominky zohledni pfi pfi§tim prezkumu seznamu oznacenych osob podle ¢lanku 5 rozhodnuti
2011/72/SZBP a ¢l. 12 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 101/2011.

1

UF. vést. L 28, 2.2.2011, s. 62.
Uf. vést. L 023, 25.1.2021, s. 22.
Ut vést. L 31, 5.2.2011, s. 1

UF. vést. L 023, 25.1.2021, s. 5.

2

4)

M S pe-

(
(
(3
(
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Ozndmeni urené subjektiim tidajii, na néZz se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnutim
Rady 2011/72/SZBP a nafizenim Rady (EU) ¢. 101/2011 o omezujicich opatfenich vii¢i nékterym
osobdm, subjektiim a orgdntim vzhledem k situaci v Tunisku

(2021/C 27/05)

Subjektiim tdajt se v souladu s ¢lankem 16 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 (') ddvaji na védomi
nasledujici informace.

Prévnim zdkladem tohoto zpracovani ddaji jsou rozhodnuti Rady 2011/72/SZBP (3 ve znéni rozhodnuti Rady (SZBP)
2021/55 () a nafizeni Rady (EU) €. 101/2011 (%), provadéné provadécim nafizenim Rady (EU) 2021/49 ().

Spréavcem tohoto zpracovani ddaji je oddéleni RELEX.1.C generdlniho feditelstvi pro zahrani¢ni véci, rozsifeni a civilni
ochranu (RELEX) generalniho sekretaridtu Rady (GSR), které lze kontaktovat na této adrese:

Rada Evropské unie
Generdlni sekretaridt
RELEX.1.C

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

E-mail: sanctions@consilium.europa.cu

Povéfence pro ochranu osobnich dajti v generdlnim sekretaridtu Rady lze kontaktovat na této adrese:
Povéfenec pro ochranu osobnich tdajt

data.protection@consilium.europa.eu

Ucelem zpracovani tdajii je sestavit a aktualizovat seznam osob, na néz se vztahuji omezujici opatfeni stanovend
rozhodnutim 2011/72/SZBP ve znéni rozhodnuti (SZBP) 2021/55 a nafizenim Rady (EU) ¢. 101/2011, provddénym
provadécim nafizenim (EU) 2021/49.

Subjekty tdaji jsou fyzické osoby, které spliiuji kritéria pro zafazeni na seznam stanovend rozhodnutim 2011/72/SZBP
a naf{zenim (EU) ¢. 101/2011.

Mezi shromazdované osobni tidaje patif tidaje nezbytné ke spravné identifikaci dotené osoby, odivodnéni a veskeré dalsi
souvisejici tdaje.

vvvvvv

Aniz jsou dotcena omezeni podle ¢lanku 25 nafizeni (EU) 2018/1725, zadosti souvisejici s vykonem prav subjektt tdaj,
jako je prdvo na pfistup, jakoZ i prdvo na opravu a pravo vznést namitku, budou vyfizeny v souladu s nafizenim (EU)
2018/1725.

Osobni tdaje budou uchovavany po dobu 5 let od data, kdy byl subjekt tidajii vynat ze seznamu osob, na néz se vztahuji

Aniz jsou dotleny jakékoli opravné prostiedky soudni, spravni nebo mimosoudni povahy, subjekty tidaji mohou podat
stiznost evropskému inspektorovi ochrany tdajt v souladu s nafizenim (EU) 20181725 (edps@edps.europa.cu).

() UF. vést. L 295,21.11.2018, s. 39.
@ UF. vést. L 28,2.2.2011, s. 62.

¢) UF. vést. 023, 25.1.2021, s. 22.

() Uf. vést. L 31, 5.2.2011,s. 1.

¢) Uf. vést. 023,25.1.2021, s. 5.
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Ozndmeni urlené osobé, na niz se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnutim Rady
2011/172/SZBP a nafizenim Rady (EU) & 270/2011 o omezujicich opatfenich vzhledem k situaci

v Egypté
(2021/C 27/06)

Pan{ Elham Sayed Salem Sharshar, uvedené v pifiloze rozhodnuti Rady 2011/172/SZBP () a v pfiloze I nafizeni Rady (EU)
¢.270/2011 () o omezujicich opatfenich vzhledem k situaci v Egypté, se sd€luji ndsledujici informace.

Rada obdrzela od egyptskych organti informace, které budou zvaZeny v rdmci kazdoro¢niho ptrezkumu omezujicich
opatfeni. Vyse uvedené osobé se sdéluje, Ze miZe do 1. tnora 2021 predlozit Radé zddost za tcelem ziskdni podkladd,
které md Rada k dispozici v souvislosti s jejim oznacenim, a to na tuto adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

E-mail: sanctions@consilium.europa.cu

V této souvislosti se dotéend osoba upozoriiuje na skutecnost, Zze Rada provadi pravidelny pfezkum seznamu oznacenych
osob uvedeného v rozhodnuti 2011/172/SZBP a nafizeni (EU) ¢. 270/2011.

() Uk vést.L76,22.3.2011,s. 63.
() Uk vést.L76,22.3.2011,s. 4.
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Vd
Sménné kurzy viiéi euru ()
22.ledna 2021
(2021/C 27/07)
1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz

UsD americky dolar 1,2158 CAD  kanadsky dolar 1,5458
JPY japonsky jen 126,19 HKD  hongkongsky dolar 9,4255
DKK dénsks koruna 7.4404 NZD  novozélandsky dolar 1,6945
GBP britsk libra 0.89045 SGD  singapursky dolar 1,6149
SEK $védskd koruna 10,0815 KRW  jihokorejsky won 1344,48
CHF Svycarsky frank 10773 ZAR  jihoafricky rand 18,3810

CNY  ¢insky juan 7,8822
ISK islandskd koruna 157,00 V)

HRK  chorvatskd kuna 7,5655
NOK norskd koruna 10,3308

IDR indonéskd rupie 17 140,23
BGN bulharsky lev 1,9558

MYR  malajsijsky ringgit 49155
CZK Ceskd koruna 26,152 o

PHP filipinské peso 58,444
HUF madarsky forint 357,61 RUB  rusky rubl 91,1009
PLN. polsky zloty 45385 | THB  thajsky baht 36,486
RON rumunsky lei 4,8740 BRL brazilsky real 6,5765
TRY tureckd lira 90195 | MXN  mexické peso 24,2345
AUD australsky dolar 1,5770 INR  indickd rupie 88,7670

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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Ozndmeni Komise — Uplatfiovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych pfipravkd na trzich, které jsou
historicky zavislé na dodavkach 1é¢ivych pfipravki z Velké Britinie nebo pies jeji izemi, po
skonéeni pfechodného obdobi

(2021/C 27/08)

PROHLASENI O VYLOUCEN[ ODPOVEDNOSTI

Cilem téchto pokynt v podobé ozndmeni je usnadnit uplattiovani acquis EU v oblasti lé¢ivych pFipravkd na trzich, které
jsou historicky zavislé na dodavkach 1é¢ivych ptipravka z Velké Britdnie nebo pies jeji Gizemi, po skonceni prechodného
obdobi pomoci informaci o tom, jak Komise na tuto specifickou situaci uplatni ptislusnd ustanoveni smérnic 2001/82/ES,
2001/83ES, Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES a naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.
Utelem tohoto ozndment je pomoci organtim a hospodafskym subjektiim, pficemz pravomoc zdvazné vykladat pravni
pfedpisy Unie mé pouze Soudni dviir Evropské unie.

Timto znénim se nahrazuje znéni ozndmeni C(2020) 9264 zvefejnéné v Ur. vést. C 447, 23.12.2020, 5. 10.

Dne 1. inora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a stalo se ,tfet{ zemi“ (). Dohoda o vystoupeni (3 stanovi
pfechodné obdobi, které konéi dnem 31. prosince 2020. Do uvedeného dne se na Spojené krélovstvi a ve Spojeném
kralovstvi uplatriuje v plné mife pravo Unie (}). To zahrnuje i acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravkd, zejména smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (*), smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (), naf{zeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 () a ¢lanek 13 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ('), které jsou
pro toto sdéleni relevantni.

Na konci prechodného obdobi se pravo Unie na Spojené kralovstvi pfestane uplatiiovat. Aviak vzhledem k tomu, Ze se
zatne uplatiiovat Protokol o Irsku/Severnim Irsku (dile jen ,protokol”), nékteré pravni pfedpisy Unie (véetné vySe
uvedenych pravnich ptedpisti) a souvisejici provadéci, pozménujici a nahrazujici akty se stanou pouzitelnymi na Spojené
kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, a sice v souladu s ¢l. 5 odst. 4 a ptilohou 2 bodem 20
protokolu.

Z praktického hlediska to zejména znamend, Ze:

— 1éivé pripravky (v oblasti ptisobnosti vyse uvedenych pravnich predpist) uvddéné na trh v Severnim Irsku musi
spliovat regula¢ni pozadavky stanovené pravem Unie (viz ¢l. 5 odst. 4 protokolu ve spojeni s ptilohou 2 protokolu),

— 1é&ivé piipravky musi mit platnou registraci v EU nebo v Severnim Irsku, jejiZ drzitel se nachdzi v EU nebo v Severnim
Irsku,

— obchod s léivymi ptipravky z Velké Britdnie do Severntho Irska nebo do Unie pfedstavuje dovoz ve smyslu
pouzitelného prava Unie,

— obchod s 1é¢ivymi piipravky z Unie nebo Severniho Irska do jakékoli jiné ¢asti Spojeného krélovstvi (Velké Britdnie)
nebo do jakékoli jiné tfeti zemé ptedstavuje vyvoz ve smyslu pouzitelného prava Unie,

— registrace vydané orgdny Spojeného kralovstvi nejsou podle prava Unie v zdsadé¢ platné a mohou byt v Severnim Irsku
uzndny pouze v piipadé¢, ze budou pfijaty v souladu s pouzitelnym pravem Unie (viz ¢l. 7 odst. 3 protokolu),

(') Tieti zemi se rozumi zemé, kterd neni ¢lenem EU.

() Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7) (ddle jen ,dohoda o vystoupent®).

() S urcitymi vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 127 dohody o vystoupeni, ovSem Zadnd z nich neni v souvislosti s timto sdélenim
relevantni.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pifpravkd (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravkd (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).

(®) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich 1éivych piipravki
(Ur. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani prévnich a spréavnich pfedpist ¢lenskych
statti tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadeéni klinickych hodnoceni huménnich lécivych pifpravka (Ut vést.
L 121, 1.5.2001, s. 34).
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— veskeré kroky v oblasti dodavek 1é¢ivych ptipravka, které musi byt provedeny v Unii (napf. propousténi Sarzi), aby se
umoznilo uvést 1é¢ivé piipravky na trh v souladu s pravem Unie, musi byt provedeny v (zemépisné) oblasti piisobnosti
préva Unie, tj. v Unii nebo v Severnim Irsku, a ve Velké Britdnii se smi provddét pouze ¢innosti, které se smi provadét ve
tietich zemich.

Komise a Evropskd agentura pro 1écivé piipravky od roku 2017 aktivné $iif veskeré relevantni informace s cilem upozornit
viechny piislusné zicastnéné strany na dopad vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU a na potiebu v¢as se mu ptizptsobit,
nez skondi prechodné obdobi. Nutné zmény byly vysvétleny zejména v ozndmenich tykajicich se pfipravenosti na brexit
v poslednim znéni, jez byla zvefejnéna dne 7. kvétna 2020 pro klinickd hodnoceni (}) a dne 13. bfezna 2020 pro 1é¢ivé
pipravky ().

Neékteré trhy, které byly historicky zdvislé na dodavkach lécivych piipravka z Velké Britdnie nebo pres jeji tizemi (Kypr,
Irsko, Malta a Severni Irsko) (%), v§ak mohou potiebovat urcity dalsi cas, aby mohly pfizpisobit dodavatelské fetézce
a zohlednit konec prechodného obdobi. V této souvislosti je zdsadni, aby se acquis Unie v oblasti lé¢ivych p¥pravka
provadélo a vymahalo zptisobem, ktery zabrani nedostatku 1é¢ivych ptipravki a zdroven zajisti vysokou troveii ochrany
vefejného zdravi stanovenou pravem Unie.

Jako hlavni obtiZe pro vyse uvedené trhy, které jsou historicky zavislé na dodavkéch lécivych p¥ipravka z Velké Britdnie
nebo pres jeji izemd, pti dodrzovani acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravka identifikovala Komise tyto problémy:

1. nedostatek hospodaiskych subjektti, které jsou drziteli povoleni vyroby nezbytného pro dovoz lécivych pripravki ze
tietich zemi;

2. obtize pti provadéni zkousek kontroly jakosti (,zkouseni Sarzi“);

3. problémy s dodrzovanim ustanoveni smérnice 2001/83/ES a nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud
jde o umistovani a ovéfovani jedine¢ného identifikatoru.

Komise si tyto problémy uvédomuje a s ohledem na vyjimecné okolnosti zpiisobené pandemii COVID-19 bere na védomi
zadost soukromych i vefejnych ztcastnénych stran v Unii a Spojeném kralovstvi o poskytnuti del$i doby, aby mohly
zajistit Gplny soulad s acquis Unie v oblasti 1é¢ivych piipravka.

1. Nedostatek hospodiiskych subjekti, které jsou drziteli povoleni vyroby nezbytného pro dovoz lé¢ivych
piipravki ze tfetich zemi

A. Humdnni a veterindrni léCivé pFipravky

Podle ¢l. 40 odst. 3 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 44 odst. 3 smérnice 2001/82[ES je kazdy, kdo uvadi lé¢ivé piipravky ze
tetich zemi v souladu s prédvem Unie na trh (v Unii nebo v Severnim Irsku), dovozcem ve smyslu prava Unie, a proto musi
byt drzitelem povoleni vyroby vydaného ¢lenskym statem, v ném? je dovozce usazen, nebo, v p¥ipadé dovozct usazenych
v Severnim Irsku, Spojenym krélovstvim s ohledem na Severni Irsko, a sice v souladu s ¢lanky 41 a 42 smérnice
2001/83[ES pro humdnni 1é¢ivé piipravky ajnebo ¢lanky 45 a 46 smérnice 2001/82/ES pro veterindrni 1é¢ivé piipravky.
Podminky pro takové povoleni vyroby zahrnuji mimo jiné dostupnost kvalifikované osoby v Unii nebo v Severnim Irsku,
inspekci vyrobce/dovozce a jeho dodrzovani spravné vyrobni praxe.

Podle ¢lanku 118 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 84 pism. ) smérnice 2001/82/ES jsou ptislusné organy uplatiiujici acquis Unie
v oblasti lécivych piipravkii povinny pozastavit nebo zrusit registraci 1é¢ivého piipravku, pokud drzitel uvedené registrace
nemd platné povoleni vyroby nebo nespliiuje jednu z podminek nezbytnych k ziskdni takového povoleni vyroby.

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

() https://www.ecma.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

(") Tyto ¢lenské stdty jsou v tomto sdéleni vyjmenovany z davodu jejich historické zavislosti na trhu Spojeného krélovstvi, pokud jde
o jejich doddvky 1écivych piipravkd, a skutecnosti, Ze velkd ¢dst jejich dovozu 1écivych piipravki pochazi ze Spojeného kralovstvi.


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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S cilem poskytnout hospodéiskym subjektim na téchto trzich, které jsou historicky zavislé na dodavkach lécivych
piipravka z Velké Britdnie, vice ¢asu na to, aby byly za vyjimecnych okolnosti zptsobenych celosvétovou pandemii
schopny splnit v plném rozsahu pozadavky acquis Unie v oblasti 1é¢ivych pfipravki, by mohly piislusné orgdny Irska,
Malty, Kypru a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v obdobi od ledna 2021 do 31. prosince 2021 uplatiiovat
nize uvedeny postup.

V tomto pi{padé by piislusné organy Irska, Malty, Kypru a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko povolily dovoz
1é¢ivych ptipravka z Velké Britdnie prostiednictvim velkoobchodnikd, kteff nejsou drziteli povoleni vyroby pozadovaného
podle ¢lanku 40 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 44 smérnice 2001/82/ES, a nepozastavily ani nezrusily by registraci
uvedenych 1écivych piipravkd, jak vyzaduje clinek 118 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 84 pism. e) smérnice 2001/82/ES,
pokud jsou splnény tyto podminky:

— 1écivé pripravky dodané z Velké Britdnie nebo pfes jeji tizemi a uvedené na trh v souladu s pravem Unie (tj. dovezené do
Unie nebo do Severniho Irska) byly podrobeny zkouskdm kontroly jakosti (,zkouseni $arzi“ (') bud v Unii, jak je
stanoveno v ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83ES pro humdnni 1é¢ivé ptipravky a v ¢l. 44 odst. 3 smérnice 2001/82/ES
pro veterindrni 1é¢ivé pripravky, nebo ve Velké Britdnii v souladu s ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83ES pro humdnni
lécivé piipravky a ¢l. 24 pism. b) smérnice 2001/82ES pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky (viz oddil 2 tohoto sdéleni),

— u lé&ivych pripravki dodanych z Velké Britdnie nebo pfes jeji tizemi a uvedenych na trh v souladu s pravem Unie (tj.
dovezenych do Unie nebo do Severniho Irska) bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou v Unii nebo
kvalifikovanou osobou ve Spojeném kralovstvi, pfi¢emz byly uplatnény standardy jakosti rovnocenné standardim
stanovenym v pravu Unie, ¢imz se zajistila rovnocennd troven ochrany lidského zdravi,

— hospodarsky subjekt uvadgjici 1écivé piipravky dodané z Velké Britanie nebo pfes jeji tizemi v souladu s pravem Unie na
trh (v Unii nebo v Severnim Irsku) je drzitelem povoleni distribuce vydaného pfed koncem ptechodného obdobi
v souladu s ¢l. 77 odst. 1 smérnice 2001/83/ES pro humdnni lécivé piipravky a/nebo ¢l. 65 odst. 1 smérnice
2001/82/ES pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

— registrace dot¢eného 1é¢ivého piipravku byla vyddna na zdkladé prava Unie a v souladu s nim pfislu§nym orgdnem
¢lenského stdtu EU nebo Komisi nebo, pokud jde o 1écivé piipravky uvddéné na trh v Severnim Irsku, pfislusnym
organem Spojeného krélovstvi,

— 1é¢ivé piipravky dodané z Velké Britdnie nebo pfes jeji Gizemi jsou doddvany koneénému spotiebiteli na stejném trhu,
ktery je historicky zdvisly na doddvkich lé¢ivych piipravki z Velké Britdnie a na ktery byly dovezeny, a nejsou
dodévany na trh v jinych ¢lenskych statech EU.

Ptislusné organy Irska, Malty, Kypru a Spojeného krélovstvi s ohledem na Severn{ Irsko by v tomto piipadé rovnéz kazdy
mésic predklddaly Komisi zpravy o pokroku, kterého dosahli velkoobchodni distributofi dovazejici 1é¢ivé p¥ipravky pii
plnéni podminek nezbytnych pro ziskdni povoleni vyroby stanovenych v ¢ldnku 41 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 45
smérnice 2001/82/ES, zejména v¢etné uzavirdni smluvnich vztaht témito velkoobchodnimi distributory s kvalifikovanymi
osobami v Unil.

B. Hodnocené lécivé pFipravky

Podle ¢lanku 13 smérnice 2001/20/ES se pro uvadéni hodnocenych lé¢ivych piipravka ze tietich zemi na trh v souladu
s pravem Unie vyZaduje, aby i dovozce byl drzitelem povoleni vyroby. Po skonéeni ptechodného obdobi to plati i pro
dodévky hodnocenych 1é¢ivych ptipravka z Velké Britdnie nebo pfes jeji Gizemi na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho

(") Podle ¢l. 51 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES a ¢l. 55 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/82/ES musi byt 1écivé ptipravky dovezené
do EU podrobeny zkouskdm kontroly jakosti (,zkouSeni $arzi“) v EUJ/EHP. Tato ustanoveni ptedepisuji, ze v piipadé lécivych
piipravkd pochazejicich ze téetich zemi, bez ohledu na to, zda byl p¥ipravek vyroben v Unii, byla kazd4 vyrobni sarze podrobena
v Clenském stdté tplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alespon vSech tcinnych latek a v§em dalsim zkouskdm nebo
kontrolam nezbytnym k zajisténi jakosti lé¢ivych pFipravkd v souladu s poZadavky registrace.
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Irska. Podobné jako pozadavky na povoleni vyroby podle ¢lainku 41 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 44 smérnice
2001/82[ES vyzaduje i ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2001/20/ES, aby drZitel tohoto povoleni vyroby mél trvale a nepfetrzité
k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované osoby v oblasti ptisobnosti prava Unie, tj. v Unii nebo v Severnim Irsku.

S cilem poskytnout hospodédfskym subjektim na téchto trzich, které jsou historicky zdvislé na dodavkach lécivych
piipravkd z Velké Britdnie, vice Casu na to, aby byly za vyjimecnych okolnosti zpiisobenych celosvétovou pandemii
schopny splnit v plném rozsahu pozadavky acquis Unie v oblasti lécivych piipravki, by mohly pfislusné organy Irska,
Malty, Kypru a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v obdobi od ledna 2021 do 31. prosince 2021 uplatiiovat
niZe uvedeny postup, pokud jde o hodnocené 1é¢ivé pfipravky.

V tomto pi{padé by piislusné organy Irska, Malty, Kypru a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko povolily dovoz
hodnocenych lé¢ivych ptipravkd z Velké Britanie prostrednictvim mist nebo zadavateld klinického hodnocenti, kteff nemaji
povoleni vyroby pozadované podle ¢lanku 13 smérnice 2001/20/ES, pokud jsou splnény tyto podminky:

— u lécivych pfipravka dodanych z Velké Britdnie nebo pfes jeji tizemi a schvdlenych pro pouziti v souladu s prdvem Unie
(tj. dovezené do EU nebo do Severniho Irska) bylo provedeno propusténi sarzi bud’ v Unii, jak je stanoveno v ¢l. 13 odst.
3 smérnice 2001/20/ES, nebo ve Velké Britdnii v souladu s ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/20/ES,

— 1éivé piipravky dodané z Velké Britdnie nebo pfes jeji Gzemi jsou doddvany kone¢nému spotfebiteli na stejném trhu,
ktery je historicky zavisly na dodavkach lé¢ivych piipravki z Velké Britdnie a na ktery byly dovezeny, a nejsou
dodévany na trh v jinych ¢lenskych stdtech EU.

Ptislusné organy Irska, Malty, Kypru a Spojeného krélovstvi s ohledem na Severn{ Irsko by v tomto piipadé rovnéz kazdy
mésic predklddaly Komisi zprdvy o pokroku, kterého dosdhly hospodéiské subjekty dovézejici hodnocené 1é¢ivé pripravky
pii plnéni podminek nezbytnych pro ziskani povoleni vyroby podle ¢lanku 13 smérnice 2001/20/ES, zejména véetné
uzavirdni smluvnich vztaht témito hospoddfskymi subjekty s kvalifikovanymi osobami v Unii.

2. ZkouSeni Sarzi humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravki

Podle ¢l. 51 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES a ¢l. 55 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/82/ES musi byt 1é¢ivé ptipravky
dovezené do EU podrobeny zkouskdm kontroly jakosti (,zkouseni $arzi“) v EU[EHP. PoZadavek, aby se misto propousténi
Sarz{ nachdzelo v Unii, je zdkladnim pilifem systému Unie pro zajisténi jakosti lé¢ivych piipravkd uvadénych na trh Unie.
Pokud v3ak jde o zkousky kontroly jakosti, mohou existovat objektivni diivody, které drZitelé rozhodnuti o registraci
nemohli ovlivnit a které mohly brdnit véasnému premisténi téchto zkuSebnich ¢innosti, které maji byt provadény v Unii
nebo v Severnim Irsku, pted koncem piechodného obdobi.

V téchto piipadech umoziiuje ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES a ¢l. 24 pism. b) smérnice 2001/82/ES dovozcim
uvadéjicim 1é¢ivé ptipravky dodané z Velké Britdnie nebo pies jeji Gzemi na trh na Kypru, v Irsku, na Malté nebo
v Severnim Irsku nebo velkoobchodnim distributorim uvadéjicim tyto 1é¢ivé ptipravky na uvedené trhy, jak je popsino
vyse v oddile 1, aby v odavodnénych piipadech provadéli urcité kontroly ve Velké Britdnii. S ohledem na vyjime¢né
okolnosti popsané v tomto sdéleni se Komise domnivéd, Ze ,odivodnény piipad ve smyslu ¢l. 20 pism. b) smérnice
2001/83/ES a ¢l. 24 pism. b) smérnice 2001/82ES nastane, jsou-li splnény tyto podminky:

— kazda 3arze dotceného 1é¢ivého piipravku je propusténa kvalifikovanou osobou na misté v EU nebo kvalifikovanou
osobou na misté ve Spojeném kralovstvi, pficemZ se uplatni standardy jakosti rovnocenné standardiim stanovenym
v pravu Unie, ¢imzZ se v piipadech spadajicich pod oddil 1 vySe zajisti rovnocennd tdrovent ochrany lidského zdravi
nebo zdravi zvifat,

— na zaffzeni urené tieti stranou, které provadi zkousky kontroly jakosti, dohlizi pfisluny orgdn, mimo jiné
prostiednictvim kontrol na mist&. Lze prokdzat, Ze pfemistovan{ mista pro zkousky kontroly jakosti do Unie nebo do
Severniho Irska je na dobré cesté. Zejména misto pro zkouseni Sarzi by mélo byt zfizeno béhem dvandctimési¢niho
obdobi po skonceni pfechodného obdobi, tj. nejpozdéji do 31. prosince 2021.
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Za Gcelem vyuziti odchylky stanovené v ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES pro humanni 1é¢ivé piipravky a v ¢l. 24 pism.
b) smérnice 2001/82[ES pro veterindrni 1é¢ivé piipravky by drzitelé rozhodnuti o registraci méli ozndmit piislu§nému
organu, ktery udélil registraci dotéeného piipravku (Kypr, Irsko, Malta nebo Severni Irsko), Ze (spolu s jejich odiivodnénim
prog) jsou splnéna vyse uvedena kritéria ,odtvodnéného piipadu” ve smyslu ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES a ¢l. 24
pism. b) smérnice 2001/82/ES. Pro humdnni a veterindrni 1é¢ivé pipravky, které maji byt uvedeny na trh v Severnim
Irsku, jsou pifslusnymi orgdny MHRA, resp. VMD. Pro centrdlné registrované piipravky by se spole¢nosti mély obritit na
Evropskou agenturu pro lé¢ivé ptipravky.

Kazdé takové ozndmeni by mélo byt pfedlozeno bez zbytetného odkladu a mélo by byt doruceno co nejdiive po skonceni
ptechodného obdobi, v kazdém piipadé viak nejpozdéji do 30. ledna 2021.

3. Pozadavky tykajici se umisténi jedine¢ného identifikdtoru u humdannich 1é¢ivych pfipravkia

Vzhledem k tomu, Ze protokol ¢ini smérnici 2001/83/ES pouzitelnou na Spojené kréalovstvi a ve Spojeném krélovstvi
s ohledem na Severni Irsko v jejim stdvajicim znéni, pouZiji se ochranné prvky (konkrétné prostfedek k ovéfeni
manipulace s obalem a jedine¢ny identifikdtor) stanovené v ¢l. 54 pism. o) a ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES i na
1é¢ivé piipravky uvddéné na trh v Severnim Irsku. AniZ je dotéeno uplatiovéni téchto pravnich predpistt Unie na Spojené
kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, nebude se pti uvadéni 1é¢ivych piipravka na trh v Zaddné
jiné ¢asti Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku vyzadovat pouZzivani téchto ochrannych prvkd, jako je jedinecny
identifikdtor, stanovenych v pravu Unie.

To znamend, Ze od 1. ledna 2021 by baleni 1é¢ivych piipravki uréend pro Velkou Britdnii méla byt oddélena od baleni
uréenych pro Kypr, Irsko, Maltu nebo Severni Irsko, a to i v piipadech, kdy dodavatelskd trasa prochdzi Velkou Britdnii.
Stejné jako u veskerych 1écivych pFipravkd uvadénych na trh v Unii musi byt do evropského dlozisté nebo do systéma
tlozit piislusnych Gzemi nahrdny informace o kyperskych, irskych, maltskych a severoirskych balenich, avsak nikoli
informace o balenich s kone¢nym mistem uréeni v jakékoli jiné &asti Spojeného krélovstvi nez v Severnim Irsku (Velkd
Britdnie).

Pokud jde o baleni vyvdzend z Unie do jakékoli tfeti zemé, jako je Spojené krélovstvi, uklada ¢lanek 22 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 hospodaiskému subjektu vyvazejicimu lécivé piipravky povinnost vytadit jakykoli jedine¢ny
identifikdtor, ktery jiz mohl byt na baleni umistén pred vyvozem.

Pokud jsou 1écivé piipravky doddvany ptes Velkou Britdnii na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska, bylo by
v zdsadé povinnosti dovozce, ktery je drzitelem povoleni vyroby, aby dotcené 1é¢ivé piipravky opatfil novym jedine¢nym
identifikatorem pfi jejich uvedeni na trh (viz ¢ldnek 4 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161). V soucasné dobé se
v§ak na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku nenachdzeji zadni dovozci, kteff jsou drziteli povoleni vyroby a jsou
zpusobili splnit povinnost pfipojit novy jedine¢ny identifikdtor, jak to vyzaduje pravo Unie od 1. ledna 2021, takze by
dodrzeni téchto pozadavki bylo prakticky nemozné. Zaroven je tieba zabranit vstupu léCivych piipravka bez ochrannych
prvkd na trh Unie, aby byla zajisténa vysokd tirovet ochrany vetejného zdravi a aby se zabrdnilo vyskytu padélanych
1é¢ivych pipravka v Unii.

Komise md proto v tmyslu zménit ¢ldnek 22 naf{zeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, aby tuto situaci vyfesila.

Hospodaiské subjekty odpovédné za vyvoz 1éCivych piipravkd (uvedenych na trh v Unii, vyvezenych do Velké Britanie
a poté dovezenych na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho Irska) z Unie do Velké Britdnie by pak jiz nemély
povinnost vyfadit jedine¢ny identifikdtor v souladu s ¢lankem 22 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.

V souladu s timto pfistupem by piislusné orgny Irska, Malty, Kypru a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
povolily dovoz 1é¢ivych piipravki opatfenych jedine¢nymi identifikdtory, které nebyly vyfazeny, z Velké Britdnie, jsou-li
splnény tyto podminky:

— velkoobchodni distributor nebo drzitel rozhodnuti o registraci usazeny v Unii, ktery je odpovédny za vyvoz léivého
piipravku do Spojeného kralovstvi, ovéfil jedine¢ny identifikitor podle evropského tlozisté nebo vnitrostdtniho
systému tloZist,
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— velkoobchodni distributor dovazejici pfipravek do Severniho Irska, Irska, na Kypr nebo na Maltu ovéfil jedine¢ny
identifikdtor podle evropského tilloZisté nebo vnitrostdtniho systému tlozist.

Pfislusné organy Irska, Malty, Kypru a Spojeného krélovstvi s ohledem na Severn{ Irsko by v tomto piipadé rovnéz kazdy
mésic predklddaly Komisi zpravy o pokroku, kterého dosahli velkoobchodni distributofi dovazejici 1é¢ivé ptipravky pi
plnéni povinnosti podle smérnice 2001/83ES a nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o umistovani
jedine¢ného identifikdtoru.
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INFORMACE CLENSKYCH STATU

Sdéleni vlddy Polské republiky tykajici se smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/22/ES
o podminkdch udélovini a uZivani povoleni k vyhleddvani, prizkumu a té€zbé uhlovodiki

(2021/C 27/09)

Ozndmeni o pfedloZeni Zidosti o udéleni koncese na vyhleddvini a prizkum loZisek ropy a zemniho
plynu a té€Zbu ropy a zemniho plynu z loZisek v oblasti Torurd

ODDIL I: PRAVNI ZAKLAD

1. ustanoveni ¢l. 49ec odst. 2 polského geologického a horniho zdkona ze dne 9. ¢ervna 2011 — Prawo geologiczne i gérnicze
(Sb. zak. Polské republiky z roku 2020, ¢. 1064, ve znéni pozd&jsich predpisii)

2. smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/22/ES ze dne 30. kvétna 1994 o podminkich udélovani a uzivéni povoleni
k vyhledavéni, priizkumu a t&zbé uhlovodika (UF. vést. L 164, 30.6.1994, s. 3, Ut. vést. EU, zvlastni vydani v polském jazyce,
kapitola 6, svazek 2, s. 262).

ODDIL II: VYHLASUJICI ORGAN
Nézev: Ministerstvo pro otdzky klimatu a Zivotni prostedi
Postovni adresa: ul. Wawelska 52/54, 00-922 Warszawa, Polsko
Telefon: +48 223692449, Fax: +48 223692460.

Internetovd adresa: www.gov.pl/web/klimat

ODDIL I1I: PREDMET RIZEN(

s~z

1) Informace k pfedloZeni Zidosti o udéleni koncese:

Orgénu udélujicimu koncese byla pfedloZena zadost o udéleni koncese na vyhleddvani a priizkum lozZisek ropy a zemniho
plynu a tézbu ropy a zemniho plynu z lozZisek v oblasti Torun.

2) Typ &innosti, na kterou md byt koncese udélena:

Koncese na vyhleddvani a prizkum loZisek ropy a zemniho plynu a na tézbu ropy a zemniho plynu z loZisek v oblasti
Toruri, ¢dsti koncesnich blokt 130, 150, 151 a 170.

3) Uzemi, na némzZ md byt ¢innost providéna:

Hranice oblasti, jiz se nabidkové fizeni tykd, jsou vytyCeny spojnicemi mezi body o nésledujicich soufadnicich v systému

PL-1992:
Bod ¢. X [PL-1992] Y [PL-1992]
1 574011,35 479951,87
2 565920,17 481 493,97
3 559 928,32 488 554,90
4 582994,15 508172,79
5 600078,37 489977,74
6 598 060,30 488 135,90
7 580011,73 471 696,47
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Svisly pramét oblasti md plochu 721,80 km?

Spravni oblast:

Kujavsko-pomoiské vojvodstvi,

méstsky okres Torun: mésto Toruf,

okres Toruri: obce: Chelmza, Lubicz, Lysomice, Obrowo,

Okres Golub-Dobrzyn: mésto Golub-Dobrzyn, obce: Ciechocin, Golub-Dobrzyn, Kowalewo Pomorskie,

okres Wabrzezno: obec Rynsk.

4) Lhita pro pfedkliddni Zddosti o udéleni koncese jinymi subjekty, které maji zdjem na &innosti, na kterou se
koncese udéluje, nesmi byt kratsi neZ 90 dnii ode dne zvefejnéni ozndmeni v Ufednim véstniku Evropské
unie:

Zddosti o udéleni koncese se predklddaji v sidle ministerstva Zivotniho prostfedi do 12:00 stredoevropského casu
(CET/CEST) do 90. dnti (véetné) ode dne nésledujiciho po dni zvefejnéni tohoto ozndmeni v Ufednim véstniku Evropské unie.

5) Kritéria posuzovani Zidosti o udéleni koncese s uvedenim jejich vyznamu, stanovend s ohledem na ¢l. 49k
odst. 1, 1a a 3 geologického a horniho zdkona Polské republiky:

O obdrzenych zddostech se bude rozhodovat na zdkladé téchto kritéri:

30 % - rozsah a harmonogram navrhovanych geologickych praci, véetné geologickych nebo tézebnich operaci,
20 % — rozsah a harmonogram povinného odbéru vzorki ziskanych z geologickych praci, a to i z vrtného jidra,

20 % - finanéni moznosti poskytujici ndlezitou zdruku, Ze ¢innosti spojené s vyhleddvanim a prizkumem lozZisek
uhlovodiki a tézbou uhlovodiki z lozisek budou provedeny, zejména zdroje a zptsoby financovani planované
¢innosti, véetné podilu vlastnich prostfedki a financovani z externich zdrojd,

20 % — navrhovand technologie provadéni geologickych praci, véetné geologickych a tézebnich operaci,

5%—  technické moznosti provddéni ¢innosti spojenych s vyhleddvanim a priizkumem lozisek uhlovodikil a tézbou
uhlovodikt z loZisek, zejména odpovidajici technické, organizacni, logistické a lidské zdroje (z toho 2 %
v rozsahu spoluprice pii vyvoji a zavadéni inovaci ve vyhleddvani, prizkumu a t&€zbé uhlovodikd z lozisek
s védeckymi pracovisti, kterd se zabyvaji pruzkumem geologické stavby tizemi Polska, a v oblasti analyzy,
technologie a metodiky vyhleddvani loZisek, které jsou relevantni a pouzitelné s ohledem na specifika polskych
geologickych podminek, a kterd jsou zapsdna na seznamu védeckych pracovist uvedeném v ¢l. 49ka odst. 1
polského geologického a horntho zdkona).

5%—  zkuenosti s provadénim cinnosti spojenych s vyhleddvanim a prazkumem loZisek uhlovodikd nebo tézbou
uhlovodik z loZisek, zarucujici bezpe¢né provadéni ¢innosti, ochranu Zivota a zdravi osob a zvifat a ochranu
zivotniho prostiedi.

V piipadé, Ze pti hodnoceni zddosti v souladu s vyse uvedenymi kritérii ziskaji dvé nebo vice nabidek stejné hodnocent, je
dodate¢nym kritériem pro kone¢ny vybér nabidky vySe poplatku za privo k tézebnimu vyuziti ve fizi vyhledavani
a pruzkumu.

ODDIL IV: DOPLNUJICI INFORMACE

IV.1) P¥islu$né Zidosti zasilejte na adresu polského ministerstva Zivotniho prostiedi:

Ministerstvo pro otdzky klimatu a Zivotni prostiedi

Departament Geologii i Koncesji Geologicznych (Odbor geologie a téZebnich koncesi)
Wawelska 52/54

00-922 Varsava

Polsko
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IV.2) Podrobnéjsi informace lze ziskat:
— na internetovych strankdch ministerstva pro otdzky klimatu a Zivotni prostfedi:
https:/[www.gov.pl/web/klimat

— na odboru geologie a tézebnich koncesi

Ministerstvo pro otdzky klimatu a Zivotni prostfedi
Wawelska 52/54

00-922 Varsava

Polsko

tel. +48 225792449, fax +48225792460

E-mail: sekretariat.dgk@srodowisko.gov.pl

IV.3) Rozhodnuti o kvalifikaci:

Zadost o udéleni koncese miize predloZit subjekt/subjekty, které obdrzely rozhodnuti o ziskén{ kladného hodnoceni ve
vybérovém Fizeni v oblasti uvedené v ¢l. 49a odst. 17 polského geologického a horniho zdkona.

IV.4) Minimdlni vySe poplatku za udéleni prava k téZebnimu vyuziti:

Minimdlni vy3e poplatku za pravo k tézebnimu vyuziti pro oblast Toruri ¢ini za pétileté obdobi zakladni faze vyhleddvani
a prizkumu 165 400,47 PLN (slovy: sto Sedesat pét tisic Ctyfi sta zlotych a 47 grosh) rocné. Pfi kazdoro¢ni valorizaci
poplatku za prévo k téZebnimu vyuziti za Gcelem vyhleddvani a prizkumu nerostnych surovin se zohledni meziro¢ni
ukazatele spotfebitelskych cen zboZi a sluzeb, stanovené kumulativné pro obdobi od podpisu smlouvy do roku, ktery
predchdzi datu splatnosti poplatku, oznimené feditelem Hlavniho statistického tfadu v Ufednim véstniku Polské
republiky ,Monitor Polski*.

IV.5) Udéleni koncese a priva k t&€Zebnimu vyuZiti

Orgéan vydavajici koncese po obdrzeni stanoviska nebo dohod pozadovanych geologickym a hornim zdkonem udéluje
koncese na vyhleddvani a priizkum loZzisek uhlovodiki a tézbu uhlovodiki z lozisek:

1) subjektu, jehoz zddost o udéleni koncese ziskala nejvyssi hodnoceni, nebo

2) v piipadé, Ze nejvyssi hodnoceni ziskala Zadost o udéleni koncese predlozend spole¢né nékolika subjekty — po
pfedloZeni dohody o spolupraci — smluvni strané uvedené dohody

— a zdroven zamitad udéleni koncese jinym subjektim (Cl. 49ee odst. 1 polského geologického a horniho zdkona).

Orgéan vydévajici koncese uzavie smlouvu o udéleni prava k téZebnimu vyuZiti se subjektem, jehoZ zddost o udéleni
koncese ziskala nejvy3si hodnoceni, a v pfipadé, Ze nejvy3si hodnoceni ziskala zddost o udéleni koncese ptedlozend
spolecné nékolika subjekty — se viemi témito subjekty (¢l. 49ee odst. 2 polského geologického a horniho zdkona). Aby

mohl hospodéisky subjekt provddét na polském tizemi ¢&innost spocivajici ve vyhleddvani nebo prizkumu lozisek
uhlovodikd nebo tézbu uhlovodikii z loZisek, musi byt drzitelem prava k téZebnimu vyuziti a koncese.

IV.6) Pozadavky, které musi spliiovat Zidost o udéleni koncese, a dokumenty pozadované od Zadatele:
Nalezitosti zddosti o koncesi stanovi ¢l. 49eb polského geologického a horniho zdkona.

Cilem geologickych praci, véetné geologickych operaci, je urcit stdfi geologickych utvarti, v nichz budou geologické price
provadény (geologicky zdmér).


https://www.gov.pl/web/klimat
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IV.7) Minimdlni zafazeni zdsob loZiska:

Zasoby loziska nafty a zemniho plynu v oblasti Toruri musi byt zafazeny alespon do kategorie C.

Jménem ministra
Piotr DZIADZIO
zdstupce stdtniho tajemnika
Ministerstvo pro otdzky klimatu a Zivotni prostedi
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v

(Ozndmeni)

JINE AKTY

EVROPSKA KOMISE

Zveiejnéni zidosti o schvileni zmény specifikace produktu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1151/2012 o rezimech jakosti zemé&délskych produkti a
potravin, kterd neni mensiho rozsahu
(2021/C 27/10)

Timto zvefejnénim se pfiznavd pravo podat proti zddosti o zménu ndmitku podle ¢lanku 51 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 (!) do t¥{ mésict ode dne tohoto zvefejnéni.

ZADOST O SCHVALENI ZMENY SPECIFIKACE PRODUKTU U CHRANENEHO OZNACENI PUVODU NEBO CHRANENEHO
ZEMEPISNEHO OZNACENI, KTERA NENI MENSTHO ROZSAHU

Z4dost o schvileni zmény v souladu s &l. 53 odst. 2 prvnim pododstavcem natizeni (EU) & 1151/2012
»Aischgriinder Karpfen“
EU ¢&.: PGI-DE-0689-AMO1 - 30.10.2019
CHOP () CHZO (X)

1.  Seskupeni Zadateldt a opravnény zdjem

Nézev: Teichgenossenschaft Aischgrund [rybnikdfské druzstvo Aischgrund], Teichgenossenschaft
Neustadt a.d. Aisch — Bad Windsheim [rybnikdfské druzstvo Neustadt an der Aisch — Bad
Windsheim]

Adresa: Brunnenweg 14

91315 Hochstadt an der Aisch

GERMANY
Tel.: 0049 91935012085
Fax: 0049 91935034127
E-mail: tg.aischgrund@gmx.de

Opravnény zdjem:

Zadatel je stejny jako u ptivodni zddosti. Jde o sdruzen{ producentit chrénénych produktii. M4 tudiz v této zadosti o
zménu opravnény zdjem a md také pravo o ni zadat (¢l. 53 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1151/
2012).

2. Clensky stit nebo treti zemé

Némecko

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.
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3.  Polozka specifikace produktu, jiZ se zména (zmény) tyka (tykaji)

O

Nézev produktu
Popis produktu
O  Zemépisnd oblast
O  Diukaz pivodu
Metoda produkce
O  Souvislost

O  Oznacovani

O  Jind [uvedte]

4. Druh zmény (zmén)

Zména produktu se zapsanym CHOP nebo CHZO, kterd nemd byt kvalifikovana jako zména mensiho rozsahu
podle ¢l. 53 odst. 2 tiettho pododstavce natizeni (EU) ¢. 1151/2012

O  Zména specifikace produktu se zapsanym CHOP nebo CHZO, pro néjz nebyl zvefejnén jednotny dokument
(nebo jeho ekvivalent), kterd nemd byt kvalifikovdna jako zména mensiho rozsahu podle ¢l. 53 odst. 2 tiettho
pododstavce nafizeni (EU) ¢. 1151/2012

5.  Zmeéna (zmény)
Zména se tykd oddilu b) Popis produktu a ¢) Metoda produkce specifikace produktu

V oddile b) Popis produktu (a také v bodé 3.2 jednotného dokumentu) tfetim odstavci se prvni véta ,Zivd hmotnost
konzumniho kapra se ve véku ti let pohybuje v rozmezi 1000 az 1700 g.“ méni na ,Zivd hmotnost tohoto
konzumniho kapra (od K3) se pohybuje v rozmezi 1 000 a 3 000 g.“

Oddil b) (a také bod 3.2 jednotného dokumentu) nyni znf:
Aischgriinder Karpfen® je kapr lysec (Cyprinus carpio), ktery se jako konzumni kapr proddva zivy nebo usmrceny.

Hrbet , Aischgriinder Karpfen® je tmavé zeleny, Sedivy nebo Sedomodry, boky jsou Zlutozelené az zlatavé a bficho je
zlutavé bilé. Hibetni a ocasni ploutve jsou Sedé, ocasni a fitni ploutve maji naCervenalé zabarveni a prsni a bfi$ni
ploutve jsou Zlutavé nebo nacervenalé. ,Aischgriinder Karpfen“ se vyznacuje svou vysokohibetosti, kterd vznikd
pfedev$im v dusledku teplého podnebi a vysoké tirodnosti rybnikil. Pomér vyska/délka téla proto zpravidla ¢ini 1:2
az 1:2,5.

Ziva hmotnost tohoto konzumntho kapra (od K3) se pohybuje v rozmezi 1 000 az 3 000 g. , Aischgriinder Karpfen*je
kapr lysec, ktery se vyznacuje bilym, pevnym a pfesto jemnym a chutnym masem a nizkym obsahem tuku ve vysi
maximdlné 10 %. Nizkého obsahu tuku se dosahuje nizkou obsddkou (jez nepfesahuje 800 kapril v rlistovém obdobi
K2 na hektar) a tomu dmérnym prikrmovanim.”

Davodem zmény je to, Ze poptavka po filetech Gdajné vzrostla, a vétsi kapfi se obzvlasté hodi k filetovani za pouZiti
automatickych filetovacich stroj, které byly vyvinuty.

V oddile ¢) Metoda produkce bylo pozddano o tyto zmény, které jsou zohlednény v oddile 3.4 jednotného dokumentu:
V posledni vété prvniho odstavce se za ,pozadované hmotnosti dosdéhnou* vklada slovo ,zpravidla“.

V prvni vété druhého odstavce se ,které za¢ind v dubnu odpovidajiciho roku” se méni na ,které ve vétsiné piipada
za¢ind v dubnu odpovidajiciho roku®.

V druhé vété druhého odstavce se za slovo ,ryby” vklddd slovo ,zpravidla® a v posledni vété pfed ,zvysi o vice nez 1
kg“ slovo ,,obvykle“.
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Ve ¢tvrtém odstavci se ,PFi produkci konzumnich ryb (K2-K3)“ méni na ,P¥i produkci konzumnich ryb (od K2)“ a ,,od
kvétna do zaf“ na ,zpravidla od dubna do z4f*“.

Oddil e) nyni znf:

,Vzhledem k tomu, Ze kapr roste béhem teplych letnich mésicd, pocitd se jeho stdfi na léta. Konzumni kapr roste v
oblasti Aischgrund zpravidla v trojletnim cyklu. Béhem prvniho roku jsou z jiker odchovéni tzv. kapii K1. Po
nésledném prezimovani dorostou kapfi do kategorie K2, znovu pfezimuji a pozadované hmotnosti dosdhnou
zpravidla béhem tfetiho léta (K3).

»Aischgriinder Karpfen“ se musi chovat ve vymezené zemépisné oblasti alespoii od ndsady (K2) po konzumni rybu
(K3), tj. po dobu alesponi jednoho produkéniho obdobi (které ve vétsing piipadt zacind v dubnu odpovidajictho

vvvvvv

tomto obdobi se vaha ryby obvykle zvysi o vice nez 1 kg.

Obsadka kaprt v riistovém obdobi K2 nesmi piesahovat 800 kust na hektar.

Vyziva ryb je zaloZend zejména na pfirozené potravé (Ziviny ze dna rybnika, zooplankton atd.). Pfi produkci
konzumnich ryb (od K2) se v obdobi zpravidla od dubna do zaf{ provadi pfikrmovani lusténinami a obilovinami,
kromé kukufice. Krmny koeficient (mnoZstvi krmiva v kg spotfebované na vytvofeni 1 kg piirtistku) ¢ini pFiblizné
2:1.

Kromé toho jsou povoleny téz krmné smési schvdlené v rdmci platné vnitrostatni legislativy. Krmné smési museji
sestdvat vylu¢né z plodin na orné piidé a nesméji obsahovat slozky zivoci§ného ptvodu. U téchto krmnych smési smi
podil surového proteinu ¢init maximdlné 16 % a podil celkového fosforu 0,6 %. Podil zelené moucky musi ¢init
nejméné 10 %.”

Zadatel udévé pro zmény tyto déivody:

Vzhledem k tomu, Ze se v oblasti Aischgrund kapii chovaji extenzivné (tj. venku) v pfirodnich rybnicich, méd pocasi na
rist ryb silny vliv. Stolni kapr se v poslednich letech vyviji velmi odlisné (v disledku zmény klimatu).

Zadatel zastdvé ndzor, Ze v nékterych letech bylo brzké jaro tak teplé, Ze se ryby ze zimnfho spdnku probudily diive a
zacaly se krmit. To znamenalo, Ze jejich pfirozené zdroje potravy byly nedostate¢né a musely byt doplnény.

JelikoZ neni mozné Fict, jak se klima zméni v budoucnu, je flexibilngjsi soubor pravidel (ktery upusti od piisnych
pozadavkd, které v soucasné dobé plati) nezbytny.

]EDNOTNY DOKUMENT
»Aischgriinder Karpfen“
EU ¢.: PGI-DE-0689-AMO1 - 30.10.2019
CHZO (X) CHOP ()
1. Nazev (ndzvy) (CHOP ¢ CHZO)

,Aischgriinder Karpfen®

2. Clensky stit nebo treti zemé

Némecko

3.  Popis zemédélského produktu nebo potraviny
3.1. Druh produktu

Ttida 1.7 Cerstvé ryby, mékkysi a korysi a vyrobky z nich ziskané.

3.2. Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1

,»Aischgriinder Karpfen® je kapr lysec (Cyprinus carpio), ktery se jako konzumni kapr prodavd Zivy nebo usmrceny.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

5.1.

Hibet ,Aischgriinder Karpfen“ je tmavé zeleny, Sedivy nebo Sedomodry, boky jsou Zlutozelené az zlatavé a bticho je
zlutavé bilé. Hibetni a ocasni ploutve jsou $edé, ocasni a fitni ploutve maji nacervenalé zabarveni a prsni a bfi§n{
ploutve jsou Zlutavé nebo nacervenalé. ,Aischgriinder Karpfen“ se vyznacuje svou vysokohibetosti, kterd vznikd
piedeviim v disledku teplého podnebi a vysoké trodnosti rybnikd. Pomér vyska/délka téla proto zpravidla ¢inf 1:2
az 1:2,5.

Ziva hmotnost tohoto konzumniho kapra (od K3) se pohybuje v rozmezi 1 000 az 3 000 g. , Aischgriinder Karpfen*je
kapr lysec, ktery se vyznacuje bilym, pevnym a pfesto jemnym a chutnym masem a nizkym obsahem tuku ve vysi
maximdlné 10 %. Nizkého obsahu tuku se dosahuje nizkou obsddkou (jez nepfesahuje 800 kapri v ristovém obdobi
K2 na hektar) a tomu imérnym pfikrmovanim.

Krmivo (pouze u produktii Zivocisného pivodu) a suroviny (pouze u zpracovanych produktii)

Vyziva ryb je zaloZend zejména na pfirozené potravé (Ziviny ze dna rybnika, zooplankton atd.). Pii produkci
konzumnich ryb (od K2) se v obdob{ zpravidla od dubna do za# provadi piikrmovani lusténinami a obilovinami,
kromé kukufice. Krmny koeficient (mnozstvi krmiva v kg spotfebované na vytvoreni 1 kg pfirtstku) ¢ini pfiblizné
2:1.

Kromé toho jsou povoleny téz krmné smési schvélené v rdmci platné vnitrostatni legislativy. Krmné smési museji
sestavat vylucné z plodin na orné piidé a nesméji obsahovat slozky Zivocisného ptvodu. U téchto krmnych smési smi
podil surového proteinu ¢init maximdlné 16 % a podil celkového fosforu 0,6 %. Podil zelené moucky musi ¢init
nejméné 10 %.

Specifické kroky pii produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti

Vzhledem k tomu, Ze kapr roste béhem teplych letnich mésict, pocitd se jeho stafi na léta. Konzumni kapr roste v
oblasti Aischgrund zpravidla v trojletnim cyklu. Béhem prvniho roku jsou z jiker odchovani tzv. kap#i K1. Po
nésledném piezimovani dorostou kapii do kategorie K2, znovu pfezimuji a pozadované hmotnosti dosdhnou
zpravidla béhem tfetiho 1éta (K3).

,»Aischgriinder Karpfen“ se musi chovat ve vymezené zemépisné oblasti alespont od ndsady (K2) po konzumni rybu
(K3), tj. po dobu alesponi jednoho produkéniho obdobi (které ve vétsiné pfipadil zacind v dubnu odpovidajictho

vvvvvv

tomto obdobi se vdha ryby obvykle zvysi o vice nez 1 kg. Obsadka kaprti v riistovém obdobi K2 nesmi pfesahovat
800 kusti na hektar.

Zyldstni pravidla pro krdjent, strouhdni, baleni atd. produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

Zvldstni pravidla pro oznacovdni produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

Stru¢né vymezeni zemépisné oblasti
Zemépisnd oblast zahrnuje vSechny rybniky s chovem kaprii v okresu Erlangen-Hochstadt, Neustadt an der Aisch -

Bad Windsheim, Furth, Kitzingen, Bamberg, Forchheim a Niirnberger Land a samostatnd okresni mésta Erlangen,
Forchheim, Bamberg, Norimberk a Fiirth.

Souvislost se zemépisnou oblasti

Specificnost zemépisné oblasti:

Vyvoj rybnikéfstvi v oblasti Aischgrund je spojen se vznikem mnoha klastert ve stfedovéku v této oblasti a s nim
souvisejici poptavkou po rybach béhem dlouhych obdobi pustu, jez trvala nékolik mésicti. Mnichtim $lo v prvni fadé
o to, aby méli rybu ke konzumnim tcelim, zatimco rybni¢ni vynosy pro né nebyly prili§ dalezité.
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Ve stfedni ¢asti oblasti Aischgrund tvoii geologické podlozi mnoha rybnikii nepropustné slinité jily. K vyvoji a
zachovdni této rybnikdfské oblasti pfispéla fada zdkladnich fyzikdlngé-zemépisnych faktort: od rtznorodych
piskovcovych vrstev a jilovitych, nepropustnych vrstev piskovce Burgsandstein, mirné svahy adoli, cetné prameny,
které se Casto zandseji bahnem, a ptdy, jeZ jsou jen v omezené mife vhodné pro zemédélstvi.

Zatimco v jinych rybnikéfskych oblastech jsou hospodaiské vysledky chovu kaprti omezeny teplotnim profilem, v oblasti
Aischgrund tomu tak neni, protoZe je to nejteplejsi rybnikdiskd oblast v Némecku. Priimérné rocni teploty ¢ini v zdvislosti
na nadmotské vysce zhruba 8 nebo 9 stupiiti Celsia. Omezujicim faktorem v oblasti Aischgrund je spiSe napdjeni rybnikd
vodou. Primérny ro¢ni Ghrn srdzek je okolo 600 az 650 mm, pficemz mnoZstvi sraZek ze severozapadu na jihovychod
ubyvd a klesd na hodnotu pfiblizné 530 mm. Rybnikdfskd oblast se rozprostird na vychodni strané hornatin Frankenhohe
a Steigerwald, ve srazkovém stinu s meziro¢nim kolisdnim mnozstvi srazek. Vétsina rybnikti je napdjena pouze destovymi
srazkami a tdnim snéhu. Podnebi je ve srovndni s oblasti Horntho Falcka teplejsi, a rybniky proto maji vyssi produktivitu a
Vynosy.

Rybnikafstvi zaméfené na chov kaprii neutvai{ jen vzhled krajiny zemépisné oblasti (nejvétsi souvisld rybnikafskd
oblast ve Spolkové republice Némecko), ale také jeji kulturni Zivot. Vydavaji se zde knihy s anekdotami o
rybnikafstvi, sklddaji se pisné o kaprech a potadaji se (umélecké) vystavy na téma kapr. Symbolem celého regionu je
nejvétsi kamennd socha kapra na svété, kterd se nachdzi ve mésté Hochstadt an der Aisch. V cukrdrnich se kapr
objevuje jako ¢okolddova pochoutka a na trhu se proddvad ovocné Zelé ve tvaru kapra pod nazvem ,Aischgriinder
Karpfla®. Obrazky kaprti zdobi také Stitky na domovnich zvoncich, karnevalové odznaky a tricka s emblémy
sportovnich druzstev.

Produkt ,Aischgriinder Karpfen“ nabizeji Cetné restaurace v celém Francku jako tradicni pokrm, pfi¢emz mnohé z
téchto restauraci maji stejné jako samotny ,Aischgriinder Karpfen“ staletou tradici. Vétsina hostinskych, ktefi kapra
Casto nabizeji v ndvaznosti na dlouhou rodinnou tradici, vlastni také nadrze nebo kddg, aby mohli kapra nabizet vzdy
Cerstvého.

5.2. Specificnost produktu:

,Aischgriinder Karpfen“ je zndmy nejen v oblasti Aischgrund, ale i za hranicemi tohoto regionu, a zdkaznici si jej
velmi ceni. Produkt ,Aischgriinder Karpfen se navic vyznacuje nasledujicimi charakteristickymi vlastnostmi: pomér
vyska/délka téla ¢ini 1:2 az 2,5, coZ znamend, Ze se od jinych druhii kapri lis{ svou vysokohibetosti. Tato vlastnost
vyplyva z teplého podnebi a vysoké produktivity rybniki. ,Aischgriinder Karpfen“ se vyznacuje bilym, pevnym
masem s chuti typickou pro tento druh kapra (nikoli zemitou ani zatuchlou, nybrz piijemné lahodnou, pfipominajici
Cerstvé uvateny brambor). V duasledku pfedepsané obsadky vykazuje ,Aischgriinder Karpfen“ nizky obsah tuku, ktery
v podstaté ¢inf maximdlné 10 % ve filetu.

5.3. PFicinnd souvislost mezi zemépisnou oblasti a specifickou jakosti, povésti nebo jinou vlastnosti produktu:

Vysokohtbetost, kterd je zvlastnosti produktu ,Aischgriinder Karpfen®, vznikla rovnéz v dtisledku dobrych chovnych
podminek v oblasti Aischgrund, kterd je nejteplejsi oblasti chovu kaprt ve Spolkové republice Némecko.

Vynikajici povést, jiz se ,Aischgriinder Karpfen® t&si, vyplyva z velkého vyznamu a staleté tradice rybnikéfstvi v oblasti
Aischgrund.

Jak vyplyva z prazkumi vefejného minéni provedenych vysokou skolou aplikovanych véd ve Weihenstephanu a
technickou univerzitou v Mnichové, je produkt ,Aischgriinder Karpfen jako potravina v celém regionu velmi
ocenovan. Sezéna lovu kapril, kterd je spojend s Cetnymi slavnostmi, se v oblasti Aischgrund tradi¢né kond od 1. zaf{
do 30. dubna. Kapr zaujimé pevné misto v kulturnim Zivoté dané zemépisné oblasti. M4 velmi dobrou povést jako
potravina a je rovnéZ nedilnou tradi¢ni soucdsti pohostinstvi. Vechny tyto faktory ucinily z produktu , Aischgriinder
Karpfen“ specialitu regionu a dodaly mu véhlas i za hranicemi této oblasti.

Z prazkumt provedenych v roce 2002 vysokou $kolou aplikovanych véd ve Weihenstephanu vyplyva, ze v oblasti
Aischgrund ddvd pfednost kaprim z téze oblasti pfed kapry z jinych oblasti chovu 79 % dotazovanych a v
Norimberku 49 % dotazovanych.

Odkaz na zvefejnéni specifikace

(¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec tohoto nafizeni)

Markenblatt Heft ¢. 24 ze dne 14. Cervna 2019, dil 7a-bb, str. 17222

https:|[register.dpma.de/DPMAregister/geo/detail. pdfdownload/41798
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Zvefejnéni zidosti o zapis ndzvu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktii a potravin

(2021/C 27/11)

Timto zvefejnénim se pfizndva pravo podat proti zddosti ndmitku podle ¢ldnku 51 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢.1151/2012 (') do t#i mésicti ode dne tohoto zvefejnéni.

]EDNOTNY DOKUMENT
»Nagykun rizs“
EU ¢&.: PGI-HU-02416 - 22.8.2018
CHOP () CHZO (X)

1. Nazev (ndzvy) [(CHOP ¢i CHZO)]

,Nagykun rizs"“

2. Clensky stit nebo treti zemé

Madarsko

3. Popis zemédélského produktu nebo potraviny

3.1. Druh produktu

Tfida 1.6: Ovoce, zelenina a obiloviny v nezménéném stavu nebo zpracované

3.2. Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1

Chrénéné zemépisné oznaceni ,Nagykun rizs“ muzZe byt pouzito pro tato bild nebo celozrnnd (hnédd) zrna
madarskych odrtd druhu Oryza sativa L: M-225, M-488, Fruzsina M, Sandora, Ddma, Risabell, Janka, Abel a Bioryza.
Muze byt rovnéZ pouzito pro vSechny ostatni odridy ryze péstované v zemépisné oblasti, jejichz bild nebo celozrnnd
(hnédd) zrna spliuji tyto jakostni znaky:

v piipadé bilé ryze: ¢istota nejméné 99,9 % (m/m); pfimési nejvyse 0,1 % (m/m); zrna s Cervenym pruhem nejvyse 4 %
(m/m) a

v ptipadé hnédé ryze: Cistota nejméné 99,9 % (m/m); pfimési nejvyse 0,1 % (m/m); mletd zrna nejvyse 1,5 % (m/m);
zlomky zrn nejvyse 2 % (m/m).

Vzhledem k vlastnostem ptdy v téchto zemépisnych oblastech je u ,Nagykun rizs“ extrémné nizky obsah arsenu.
Neprekracuje hodnotu 0,1 mg/kg, coZ je vyrazné pod limitn{ hodnotou EU.

V zdvislosti na tvaru zrn ryZe mohou byt zrna kazdé odridy kulatd, polokulatd nebo dlouhd.

3.3. Krmivo (pouze u produktii Zivocisného piivodu) a suroviny (pouze u zpracovanych produktii)

3.4. Specifické kroky p¥i produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti

Viechny faze vyroby: vysev, sklizen, suSeni a zpracovani.

3.5. Zylastni pravidla pro krdjeni, strouhdni, baleni atd. produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.
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3.6. Zvldstni pravidla pro oznacovdni produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

4. Struné vymezeni zemépisné oblasti

RyzZe ,Nagykun rizs“ se péstuje ve spravnich hranicich obce Kistjszallds v severni ¢asti oblasti Nagykunsdg v zZupé Jasz-
Nagykun-Szolnok.

5. Souvislost se zemé&pisnou oblasti
Souvislost mezi produktem a zemépisnou oblasti je zaloZena na jakosti.
Pfirodni faktory:

Meésto Kistijszdllds se nachdzi ve Velké uherské niziné. Vyrobni technologie téZ{ ze skutecnosti, Ze ornd puda v oblasti
mésta Kistjszdllds je ohraniCena kandly, do kterych proudi vody teky Hortobadgy-Berettyd, kterd tak zajistuje
zavlazovani ryZovych poli.

Pada v oblasti produkce ryze ,Nagykun rizs“ md tyto vlastnosti: do hloubky 1 metru md obsah jilu 50 az 60 %
a dokonce i pod trovni 1 metru je obsah jilu vy3si nez 40 %. Pidni profil je vysoce zhutnény; za sucha je ptida velmi
pevnd, za vlhka tvarnd a lepkava. V disledku docasného odvodnéni svrchnich vrstev ptidy pasobi voda tak, Ze ptida
(ktera md vysoky obsah jilu) nabobtnd a stane se nepropustnou. (Fuchs, 2012)

Ztizovéni ryzovych poli a ndslednd ochrana produkce zahrnovaly vystavbu protipovodiiovych hrézi, snizeni hladiny
podzemnich vod a vybudovéni zavlazovacich kandld. Déle nez 150 let trvajici technické a jiné prace vytvorily
v zemé&pisné oblasti podminky pro péstovani ryZe. V soucasné dobé se zde produkuje vysoce kvalitn{ ryZe, a to diky
nizké mife kontaminace biologicky Skodlivymi tézkymi kovy a bohatym zdrojim minerald, které jsou k péstovani
ryze potfebné.

Lidské faktory:

Produkce ryze v Madarsku zacala po druhé svétové vilce po vyzkumech provedenych Lajosem Kreybigem a Erng
Obermayerem a od roku 1948 se rozsifila do adoli feky Hortobagy-Berettyd. V Kistjszallds Varos Torténete (Historie
mésta Kistjszdllds) se uvddi, Ze ,prvni skupiny ndjemct ptdy vznikly v roce 1948 v ramci druzstva zemédélcti
v Kistjszdllds, zejména za ti¢elem produkce ryze“ (s. 161). Pozdgji vytvofily jadro novych druzstev.”

Produkce ryze ,Nagykun rizs“ v zemépisné oblasti pfinesla v poslednich 70 letech bohaté znalosti a know-how
a vytvofila fadu technickych feseni produkce, véetné fddné a spravné pfipravy pidy, zasobovani Zivinami, selekce
odriid a péce o né, ucinné kontroly chorob, vhodnych technik zavlazovani provadéného béhem urcité fize ristu
rostliny a peclivého procesu sklizné.

Ryze ,Nagykun rizs“ je vysledkem téméF tficetiletého Slechténi a je produkovdna z odrid, které jsou dokonale
piizptsobeny pidé a podnebi v regionu. Pfi Slechténi vznikly geneticky hodnotné odrady, které jsou dobie
pfizpiisobeny zemépisnym podminkdm a z téchto podminek tézi. Délka vegeta¢niho obdobi je pfizpiisobena
skute¢nému primérnému mnozstvi tepla, které je kazdoro¢né k dispozici. V ranych fazich vyvoje jsou rostliny
odolné viici chladu, coz jim umoziiuje prekonat nepfiznivé Géinky kritkych prudkych ochlazeni pocitkem kvétna.
Jejich kofeny a metabolismus jsou odolné viici vysoké koncentraci soli v ptidé. Kromé toho tyto odridy obsahuji
vysoké koncentrace nutri¢né vyznamnych stopovych Zivin.

V zemépisné oblasti byly vyvinuty zvlastni péstitelské techniky (know-how):

— Kvili zhutnéné padé s vysokym obsahem soli vyzaduji semena dlouhou kli¢ivost (40 dnti). Aby se podpofilo
kliceni, mus{ byt klicky béhem této doby tiikrdt aZ Ctyfikrdt zaplaveny. Dokud rostliny nemaji 6 az 8 listd,
zpravidla nejsou zaplaveny trvale. V jinych zemépisnych oblastech, kde se tato semena seji, dochdzi k zaplavovani

jiz na 3 nebo 4 listech.

— Ry?ze se sklizi, jakmile zrna dosdhnou obsahu vody 20-24 %, nebot se tak vyrazné zvysi jejich Cistota. V jinych
zemépisnych oblastech probihd sklizen za sussi faze, kdy zrna obsahuji 16 % vody.

Souvislost mezi kvalitou produktu a zemépisnym prostredim:
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Péstitelska technika ,Nagykun rizs“ zahrnuje zaplaveni oblasti béhem obdobf{ intenzivniho rtstu. V dasledku toho se
ptda (kterd md vysoky obsah jilu i v hloubce 1 metru) stivd nepropustnou. To rostliné brani v absorbovani arsenu,
ktery se uvoliiuje do podzemnich vod z hornin. V diisledku toho ryze ,Nagykun rizs“ obsahuje vyrazné méné arsenu
nez ryze vypéstovand jinde.

Vzhledem k péstitelskym postuptim pouzivanym v dané zemépisné oblasti spliiuje produkt ,Nagykun rizs“ podstatné
piisnéj$i poZadavky na jakost nez ryze produkovana v jinych zemépisnych oblastech.

Nizky obsah arsenu u ,Nagykun rizs“ (méné nez 0,1 mg/kg) je v Evropé jedine¢ny. V dasledku toho se ryze ,Nagykun
rizs“ vyvdzi dlouhodobé a nepfetrzité do zndmych mezindrodnich spole¢nosti vyrabgjicich détskou vyzivu
v Némecku. U ryZze uréené k produkci potravin pro kojence a malé déti je povolend mezni hodnota pro arsen 0,1 mg/
kg, coz je u ryze ,Nagykun rizs“ diisledné dodrzovano.

Odkaz na zvefejnéni specifikace
(€l. 6 odst. 1 druhy pododstavec tohoto nafizeni)

http:/[eredetvedelem.kormany.hu/download/f/27/02000/11%20FM%20értesitd.pdf
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Zvefejnéni zidosti o zapis ndzvu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktii a potravin

(2021/C 27/12)

Timto zvefejnénim se ptiznavé pravo podat proti Zadosti ndmitku podle ¢lanku 51 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 1151/2012 (") do t¥ mésict ode dne tohoto zvefejnéni.

]EDNOTNY DOKUMENT
»Aito saunapalvikinkku“ | ,,Akta basturokt skinka“
EU ¢.: PGI-FI-02462 - 10.7.2019
CHOP () CHZO (X)

1. Nazev (ndzvy) [(CHOP ¢i CHZO)]

,Aito saunapalvikinkku“ | ,Akta basturokt skinka“

2. Clensky stit nebo treti zemé

Finsko

3. Popis zemédélského produktu nebo potraviny

3.1 Druh produktu (podle pfilohy XI)

Tt{da 1.2 Masné vyrobky (vafené, solené, uzené atd.)

3.2 Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1

Sunka ,Aito saunapalvikinkku“ | ,Akta basturokt skinka“ je masny vyrobek vyrobeny z jednoho kusu masa nebo
z kulatych platka kyty z prasat na vykrm. Soucdsti produktu mizZe byt i sidlo a kiize. Produkt se udi na olSovém
dfevu ptimym uzenim v koufové sauné, ¢imz se lisi od jinych uzenych Sunek co do pfipravy i vlastnosti.

Obsah masa v hotovém produktu je vZdy nejméné 90 %. Produkt md obsah bilkovin alespofi 17 % a maximaélni obsah
tuku 5 %. Sunka se sddlem mé obsah bilkovin nejméné 15 % a maximélni obsah tuku 10 %.

,Aito saunapalvikinkku“ | ,Akta basturokt skinka“ md pomérné suchy povrch, ale $tavnatou texturu. Diky dlouhé dobé
uzeni a metodé pfimého uzeni je Sunka na povrchu tmavé ¢erveno-hnédd. Uvnitf je nacervenald. Pokud se jedna
o $unku se sddlem, je tuk na jejim povrchu zbarveny od bilé po nazloutle bilou. Produkt md typickou vini a chut
koufe z ol3ového dfeva.

,Aito saunapalvikinkku* | ,Akta basturokt skinka“ se prodéva vcelku, porcovand nebo nakrédjend na platky a je bud
vakuové balend, balend v ochranné atmosféfe nebo zabalend do f6lie.

3.3 Krmivo (pouze u produktii Zivocisného piivodu) a suroviny (pouze u zpracovanych produktii)
Na vyrobu tohoto produktu se pouzivd pouze $unka z jednoho kusu masa nebo na platky porcovand sunka z prasat na

vykrm. Souédsti produktu miZe byt i sddlo a kiiZze. Syrové maso musi pochdzet z prasat chovanych na slaninu; nesmi
se pouzit zpracované maso (z prasnic nebo vepit) ani maso divocaki.

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.
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Jako suroviny se kromé syrové Sunky smi pouZivat pouze voda, sill, glukdza a potravindiské ptidatné litky povolené
pro pouziti v masnych vyrobcich podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1129/2011 (3. Dusi¢nany mohou byt pfiddny do
vyrobku bud ve formé dusitanové soli, nebo jako 10% vodny roztok.

3.4 Specifické kroky p¥i produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti
Vy Finsku probihaji tyto vyrobni kroky:
— piiprava syrové Sunky;
— soleni a konzervovéni syrové sunky;
— plnéni do sitoviny, piimé baleni nebo baleni jiného obalu, ktery propousti kouf a vodu;

— konzervovani v saung, tedy uzeni a vafeni vyrobku v koufové sauné na olSovém dievu metodou ptimého uzeni.

3.5 Zvyldstni pravidla pro krdjeni, strouhdni, baleni atd. produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

3.6 Zvldstni pravidla pro oznacovdni produktu, k némuz se vztahuje zapsany ndzev

4. Strucné vymezeni zemépisné oblasti

Finsko

5. Souvislost se zemépisnou oblasti

PFi¢innd souvislost mezi produktem a zemépisnou oblasti produkce je zaloZena finskych dovednostech a znalostech
a na finské metodé uzeni masa na olSovém drevu v koufovych saundch. Tento specificky postup je pevné zakotven ve
finské saunové kultufe a zdsadné se tim lis{ od ostatnich zem{ a jejich uzenych produkti.

Finsko lezi v severnich oblastech a kvili chladnym zimdm se zde lidé nemohli koupat venku. Sauny se stavély nejen
kvali myti jako takovému, ale pouzivaly se i na porazky zvifat, konzervaci masa, karamelizaci sladu, suSeni Inu, prani
prédla, k odpocinku a k udrzovéni kondice. Stil byla ve Finsku cennd a jeji dovoz drahy. Trvanlivost masnych vyrobka
$lo levngji zajistit uzenim v koufové sauné.

Sunka konzervovand v sauné se ve Finsku pfipravuje podle starych receptt, jez se pieddvaly z generace na generaci. Ve
Finsku bylo zvykem susit maso pod stropem koufovych saun. Maso se zavésilo na trdm a pomalu se udilo nad
otevienym ohném, ktery hotel uprostied sauny. Sunka se ve Finsku zacala v saunich konzervovat v 19. stoleti jako
domdci zpisob suSeni masa. Solené maso se udilo v teplé sauné a vysledny produkt mél pomérné suchy povrch
a vyraznou koufovou chut. Sauny pouzivané k suseni masa byly kompletné dfevéné, jen kamna byla kamennd. Diky
olsovému dfevu pouzivanému na otop ziskalo maso svou charakteristickou vini.

Béhem padesatych let 20. stoleti se suSeni v koufovych saundch postupné industrializovalo. Pfani zachovat tradi¢ni
metodu uzeni vedlo k tomu, Ze se i dnes $unka ,Aito saunapalvikinkku“ | ,Akta basturokt skinka“ vyrdbi v koutovych
saundch na olSovém dfevé za pouziti metody pfimého uzeni. Primyslova vyroba v3ak vedla k tomu, Ze jsou dnes
koutové sauny vétsi nez kdysi.

U metody pfimého uzeni stoji saunovd kamna p¥imo v mistnosti. Na rozpdleni kament v kamnech se pouzivd olSové
dfevo. Vznika kouf a do okoli se vyzafuje teplo. V soucasnosti se ohni§té kamen vét$inou nachdzi mimo udirnu, uzeni
se tim snadnéji kontroluje. Doba suSen{ je dlouhd (nejméné 12 hodin) a vnitini teplota v jejim pribéhu postupné
stoupd na nejméné 72 °C.

() Uf vést. L 295,12.11.2011,s. 1.
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Suseni v koufové sauné doddva sunce ,Aito saunapalvikinkku® | ,Akta basturdkt skinka“ typickou chut a viini koufe
z olSového dfeva, ¢imz se lisf od $unek vyrdbénych pomoci modernich technologif uzeni a konzervace. Bézné Sunky
se totiz udi nepfimo nebo kapalnymi koufovymi piipravky.

Diky dlouhé dobé uzeni a metodé pfimého uzen je Sunka na povrchu Cerveno-hnédé zbarvend. Produkt se lisf od jinych
Sunek i chuti, viini a konzistenci. Textura produktu je typicky mirné suchd, ale pfesto $tavnatd. Povrchova vrstva vyrobku
je diky dlouhému uzenf suchd. K uzeni se pouzivé olsové dievo, jez zvyraziiuje chut i viini produktu.

Odkaz na zvefejnéni specifikace

(€l. 6 odst. 1 druhy pododstavec tohoto nafizeni)

https:/[www.ruokavirasto.fifyritykset/elintarvikeala/valmistus/elintarvikkeista-annettavat-tiedot/eun-nimisuojajarjestelma/
suomalaiset-nimisuojatuotteet/
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https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/elintarvikkeista-annettavat-tiedot/eun-nimisuojajarjestelma/suomalaiset-nimisuojatuotteet/
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