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(Sdéleni)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

SDELENI KOMISE

o evropské obclanské iniciativé ,,Zachraiite kosmetiku bez krutosti — zachovejte Evropu bez
testovéni na zvifatech”

(2023/C 290/01)

1. UVOD: EVROPSKA OBCANSKA INICIATIVA

Obcané EU mohou pozddat Evropskou komisi, aby pfedloZila ndvrh prévniho pfedpisu v zaleZitosti, kterd podle nich
vyzaduje pravni kroky k dodrzeni smluv EU. Za timto ifelem musi ptedlozit evropskou ob¢anskou iniciativu podle ¢l. 11
odst. 4 Smlouvy o Evropské unii, kterd vyZaduje shromdzdéni podpisti nejméné jednoho milionu stdtnich pislusniki
pochazejicich z podstatného poctu clenskych statti. Nafizeni (EU) 2019/788 (') (ddle jen ,nafizeni o evropské obcanské
iniciativé“), které se uplatiiuje od 1. ledna 2020, stanovi podrobnd pravidla pro evropskou ob&anskou iniciativu.

,Zachraiite kosmetiku bez krutosti — zachovejte Evropu bez testovani na zvifatech je devatou evropskou obcanskou
iniciativou (?), kterd dosdhla pfedepsanych limitd poZadovanych Smlouvou o Evropské unii a nafizenim o evropské
obcanské iniciativé. Jednd se také o pdtou uspé$nou iniciativu tykajici se dobrych Zzivotnich podminek zvifat nebo
zivotniho prostiedi. Iniciativa vyzyvd Komisi, aby pfijala opatfeni tykajici se pouZivani zvifat pro védecké tcely, jak je
uvedeno niZe.

1)  Chranit a posilit zdkaz zkousSek kosmetickych piipravkid na zvifatech. Iniciovat legislativni zménu s cilem
dosdhnout ochrany spotiebiteld, pracovnika a Zivotntho prostiedi, pokud jde o vSechny kosmetické piisady,
aniz by se provadély zkousky téchto piisad na zvitatech, a to kdykoli a za jakymkoliv G¢elem.

2)  Zménit naf{zeni EU o chemickych ldtkdch. Zajistit ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi naklddanim
s chemickymi ldtkami bez pFidani novych pozadavki na zkousky na zvitatech.

3)  Modernizovat védu v EU. Piislibit legislativni ndvrh, ve kterém se stanovi plan postupného ukonceni viech
zkousek na zvifatech v EU pfed koncem stévajiciho volebniho obdobi.

(') Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788 ze dne 17. dubna 2019 o evropské obcanské iniciativé (Ut. vést. L 130,
17.5.2019, s. 55).
() https:/[europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_cs


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0788
https://europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_cs
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Na zakladé zadosti organizatorti ze dne 21. kvétna 2021 zaregistrovala Komise iniciativu () dne 30. ¢ervna 2021. Po
ovéfeni prohldSeni o podpofe ze strany orgdnti ¢lenskych stitd pfedlozili organizdtofi dne 25. ledna 2023 iniciativu
Komisi (*). Komise pfezkoumala iniciativu na zdkladé natizeni o evropské obcanské iniciativeé.

Organizatofi podrobné popsali cile iniciativy na setkdni s Komisi dne 17. bfezna 2023 (°) a na vefejném slySeni, jez
zorganizoval Evropsky parlament dne 25. kvétna 2023 (°). Dne 10. ¢ervence 2023 navic Parlament usporddal rozpravu na
plendrnim zaseddni ohledné evropské ob¢anské iniciativy.

Toto sdéleni v souladu s €l. 15 odst. 2 nafizeni o evropské ob¢anské iniciativé uvadi pravni a politické zavéry Komise k této
iniciativé a veskerd opatient, kterd hodla pifijmout v reakci na tuto iniciativu.

2. SOUVISLOSTI

Clanek 13 Smlouvy o fungovéni Evropské unie uzndvé potiebu chrénit zvifata jako vnimajici bytosti. Ukldd4 EU a jejim
¢lenskym stattim, aby pfi stanovovani a provadéni politik EU v oblastech zemédélstvi, rybolovu, dopravy, jednotného trhu,
vyzkumu a technologického rozvoje a vesmiru plné zohlediiovaly pozadavky na dobré Zivotni podminky zvifat.

Legislativni a politicky rdmec EU je celosvétové uzndvan jako vedouci v oblastech postupného ukonceni pouzivani zvitat
a podpory dobrych Zivotnich podminek zvifat. Mezi hlavni aspéchy této politiky pati{ zavedeni tiplného zdkazu zkousek
kosmetickych pfipravk na zvifatech v EU v roce 2013 () a vice nez 1 miliarda EUR poskytnuta za posledni dvé desetileti
na vyzkumné a inovacni iniciativy v EU vyuzivajici metody bez pouziti zvifat.

Pouzivéni zvifat ve védé je vyznamnou prufezovou otdzkou. Bez ohledu na dosazeny pokrok se v Evropé stile pouzivd ke
zkouskdm velké mnoZstvi zvifat. Zvifata se pouzivaji k nékolika tceldm pfi vyzkumu a posuzovini bezpecnosti
chemickych latek a lé¢ivych piipravka v piipadech, kdy nejsou k dispozici alternativy, které by zajistily vysokou troven
ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi (véetné zdravi zvifat).

V roce 2020 bylo v EU (kromé Spojeného krélovstvi) a Norsku pouzito celkem 7,9 milionu zvifat ke zkouskdm pro
vyzkum, odbornou ptipravu a vzdélavani nebo pro acely stanovené pravnimi pfedpisy (*). Tento pocet je o 7,5 % niZ$i nez
v roce 2019 (8,5 milionu) a o 11,4 % niZ$i neZ v roce 2018 (8,8 milionu) (°). NejCastéji pouzivanymi druhy byly mysi
(49 %) a ryby (27 %). Stejné jako v pfedchozich letech byl hlavnim Géelem pouZiti zvitat vyzkum (72 %), pficemz 41 %
viech pouziti bylo urceno pro zdkladni vyzkum a 31 % pro transla¢ni a aplikovany vyzkum. Z celkového poctu zvifat bylo
17 % poutzito ke splnéni pozadavki stanovenych pravnimi ptedpisy, jak je uvedeno niZe, a dale zvifata pouzZitd pro béZnou
produkei (5 %), véetné vyroby protilitek nebo krevnich produktti. Z celkového poctu pouziti zvifat za Gcelem splnéni
pozadavka stanovenych pravnimi pfedpisy (celkem 1,4 milionu ptipadt) bylo 54 % ur¢eno pro humdnni 1é¢ivé piipravky,
22,8 % pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, 8,7 % pro primyslové chemické litky (to souvisi s pravnimi ptedpisy
o chemickych latkach, jako je nafizeni REACH (1), 2,8 % pro krmiva a potraviny, 4,8 % pro piipravky na ochranu rostlin,
3,6 % pro zdravotnické prostiedky, 0,3 % pro biocidy a 3,0 % pro jiné tcely.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1136 ze dne 30. ervna 2021 tykajici se zadosti o registraci evropské obcanské iniciativy
s ndzvem ,Zachrante kosmetiku bez krutosti — zachovejte Evropu bez testovani na zvifatech” podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/788.

(*) V priloze iniciativy ,Zachrafite kosmetiku bez krutosti — zachovejte Evropu bez testovani na zvifatech” jsou uvedeny dalsi podrobnosti
0 postupu iniciativy, véetné pozadovanych pfedepsanych limiti a poctu prohldseni o podpote.

() Setkdni organizdtori evropské obcanské iniciativy ,Zachrarite kosmetiku bez krutosti“ s Evropskou komisi (europa.cu) (https://
audiovisual.ec.europa.eu/en/reportage/P-060517).

() Sly3eni evropské obcanské iniciativy ,Zachranite kosmetiku bez krutosti — zachovejte Evropu bez testovani na zvifatech” (https:/[www.
europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141).

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé o zkouskéch na zvifatech a zdkazu uvddéni na trh a o soucasném stavu, pokud jde
o alternativni metody v oblasti kosmetickych piipravka (COM/2013/0135 final).

() https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section]1_number-of-animals.html

() Snizeni v roce 2020 je Castecné zpusobeno také snizenim Cinnosti kvili omezenim volného pohybu osob a zrusenym nebo
odlozenym projektiim v diisledku pandemie COVID-19.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych ldtek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni
Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021D1136
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/reportage/P-060517
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/reportage/P-060517
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
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2.1  Legislativni akty tykajici se zkousek na zvifatech

Soubor prévnich predpistt EU tykajicich se zkousek na zvifatech je pomérné Siroky a v zdsadé by se dal rozdélit do tif
kategorii. V té prvni se jednd o smérnici 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké tcely ('), kterd stanovi
obecné cile a pravidla tykajici se dobrych Zivotnich podminek zvifat pouZivanych p#i zkouskach, pokud se nelze pouziti
zvifat vyhnout. Druhou kategorii tvoii prifezové akty zaméfené na chemické ldtky, jako je nafizeni REACH, které
obsahuje meziodvétvovd pravidla. Tfeti pfedstavuje vice odvétvovych pravnich aktd, které stanovi pravidla pro posuzovani
chemickych latek pouzivanych v konkrétnich odvétvich nebo vyrobcich. Naf{zeni REACH i odvétvové pravni akty EU
obsahuji poZadavky na ddaje nebo ustanoveni vedouci ke zkouskdm na zvifatech za ticelem posouzeni moznych dopadi
vyrobkd a ldtek na zdravi lidi nebo zvifat nebo na Zivotni prostedi.

2.1.1 Prdvni pedpisy na ochranu zvifat pouZivanych pro védecké ticely

Smeérnice o ochrané zvifat pouZivanych pro védecké Glely stanovi konecny cil, kterym je postupné tplné ukonceni
veskerého pouzivani zvifat ve vyzkumu a pro Gcely stanovené pravnimi pfedpisy v EU. Dalsim zdkladnim kamenem
smérnice je nutnost dodrZovat zdsadu nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi:

— nahrazeni studii zaloZenych na zvitatech metodami bez pouziti Zivych zvifat,

— omezeni pouzivani zvifat: pfizpiisobeni zkusebnich metod nebo piistupti k posouzeni tak, aby se sniZil pocet zvifat
potiebnych pro védecky podlozeny vysledek,

— zdokonaleni metod, které pomdhaji minimalizovat bolest, utrpeni a strach pouzivanych zvifat nebo zlepsuji jejich
Zivotni podminky.

Smérnice rovnéZz stanovi konkrétni povinnosti Referen¢ni laboratofe EU pro alternativy ke zkouskim na
zvifatech (EURL ECVAM) (), kterd je nedilnou soucdsti Spolecného vyzkumného stiediska Komise (JRC).
Provddi fadu ¢innosti na podporu pouZivini metod nevyuZivajicich zvifata v legislativé, biomediciné
a vzdélavani. Smérnice povéfuje EURL ECVAM mimo jiné vyvojem alternativnich pfistupd, ticasti na validaci
a jeji koordinaci a vytvifenim databdzi a informacnich systémii. Smérnice vyZaduje, aby ¢lenské stity pravidelné
poskytovaly statistické ddaje () o pouzivani zvifat pro védecké tcely. Rovnéz pozaduje, aby Komise zfidila
specializované, vefejné pfistupné databize (*4).

2.1.2 Priifezové prdvo EU o chemickych ldtkdch

Nafizeni REACH je prafezovym pravnim pfedpisem o chemickych latkdch, ktery vyzaduje poskytovani informaci
o chemickych latkdch s cilem zajistit jejich bezpecnou vyrobu, dovoz a pouzivdni. V piilohdch nafizeni REACH jsou
uvedeny metody pro ziskdni informaci o nebezpecnosti, z nichz nékteré jsou stile metodami zkousek na zvifatech.
Zadatelé o registraci viak mohou pouzivat zkousky na zvifatech pouze v krajnim piipadé. Zkousky na obratlovcich by
mély byt pokud mozno nahrazeny alternativnimi metodami. Pfiloha XI nafizeni REACH uvadi alternativni metody pro
tpravu standardniho reZimu zkousek a Evropskd agentura pro chemické latky (ECHA) poskytuje komplexni pokyny (*%).

Nafizen{ REACH navic obsahuje zvlastni pravidla pro sdileni tidajd, aby se zabrdnilo zbyte¢nym zkouskdm. A kone¢né,
naf{zeni REACH stanovi pfedbéznou validaci ndvrha zkousek, coZ zajistuje, Ze se zkousky na zvifatech pouZivaji pouze
jako posledni moZnost a pouze v pfipadé potieby.

Pouziti dostupnych alternativnich metod podle nafizeni REACH je zajisténo mimo jiné jejich uvedenim v nafizeni
o zkusebnich metoddch (*%). Neddvnd revize tohoto nafizeni povede k urychlenému zavadéni zkusebnich metod, jakmile je
pfijme Organizace pro hospodéiskou spoluprici a rozvoj (OECD), protoze nyni odkazuje piimo na metody OECD, misto
aby je popisovala v nafizeni.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdf{ 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké tcely
(U. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

(") Referencni laboratot EU pro alternativy ke zkouskdm na zvifatech (europa.eu)
https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en

() Viz nejnovejsi statistickd zpréva: https://ec.europa.eufenvironment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm

(") Vefejnd statistickd databaze: https:|/webgate.ec.europa.eu/envdataportal /content/alures/section]1_number-of-animals.html

(") Seznam dokumentt s pokyny k nafizeni REACH je k dispozici na internetovych strankdch agentury ECHA: https://echa.europa.eu/cs|
guidance-documents/guidance-on-reach

(") Nafizeni Rady (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovan{ chemickych latek (UF. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
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Rovnéz je tieba poznamenat, Ze planovand cilend revize nafizeni REACH by mohla byt ptilezitosti k zahrnuti ustanoveni
tykajictho se ziskani vice informaci o rizicich, napf. o naruSeni endokrinni ¢innosti u vsech ltek, a vice informaci
o latkdch registrovanych v nejniz$im mnozstevnim rozmezi. O pfesném mechanismu realizace podle revidovaného
nafizeni REACH se stdle jedna.

2.1.3 Odvétvové privni predpisy

Nafizeni o kosmetickych pfipravcich

Nafizeni o kosmetickych p¥ipravcich' je nejpokrocilejsim pravnim aktem EU, pokud jde o postupné ukonceni zkousek
na zvifatech, nebot zakazuje uvddét na trh kosmetické piipravky, které byly zkousSeny na zvitatech, aby spliovaly
pozadavky nafizeni. Zdkaz zkousSek na zvifatech podle nafizeni o kosmetickych piipravcich je podrobné popsan v oddile
3.1.

Nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a nafizeni o biocidnich p¥ipravcich

Nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin (V) a nafizeni o biocidnich p¥ipravcich (**) stanovi, Ze je tfeba zabranit
zbyte¢nym zkouskdm na zvifatech. Obé nafizeni stanovi pozadavky na predklddani tdaja v Zddostech o schvileni latek
podle téchto natizeni. P¥ koncepci studii je tfeba plné zohlednit zdsadu nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného
zachdzeni s nimi, zejména pokud jsou k dispozici vhodné validované metody. Zadatelé musi sdilet idaje, aby se zamezilo
studiim na obratlovcich a opakovani postuptl. Zejména byl zaveden mechanismus povinného sdileni daji pro studie
biocidnich t¢innych latek a biocidnich ptpravki tykajicich se obratlovci: pfed zahdjenim studif je nutné pfedem pozadat
agenturu ECHA o ovéfeni, zda takové studie jiz nebyly pfedloZeny v rdmci nafizeni o biocidnich piipravcich. Pozadavky
na informace stanovené v piflohdch II a III nafizen{ o biocidnich piipravcich byly v roce 2021 zménény (**) s cilem Fesit
nové strategie zkousek upfednostiujici metody in vitro pred zkouskami in vivo.

Humadnni 1é¢ivé piipravky

Obecny pravni rdimec pro humdnni 1é¢ivé pfipravky tvoii smérnice 2001/83/ES (%) a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (*'). Plné
zohlediiuje zdsadu nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi zavedenou smérnici 2010/63/EU.
Regula¢ni organy v EU budou akceptovat vSechny validované metodiky podporujici tuto zdsadu. Odpovédné orgény (t.
Evropska agentura pro 1éCivé piipravky a pfislusné vnitrostdtni organy) mohou v jednotlivych piipadech a po vyhodnoceni
tdaji pfedlozenych Zadatelem pfijmout i alternativni pfistupy ke zkouskdm, které nebyly posouzeny v ramci formdlniho
valida¢niho postupu.

Kromé toho se zkrdcené Zddosti o registraci (napf. u generickych a biologicky podobnych 1écivych pFipravki) a Zddosti
o informovany souhlas mohou opirat o predklinické a klinické studie provedené za ticelem ziskdni registrace referenéniho
lécivého pripravku. V takovych piipadech zadatel odkazuje na tdaje, které predlozil piivodce (nedochazi k opakovanému
provadéni zkousek).

Vyse uvedené obecné farmaceutické pravni predpisy EU pro humdnni 1é¢ivé pipravky byly neddvno pfezkoumdany
a Komise pfijala novy pravni ndvrh (*) dne 26. dubna 2023. Cilem nékterych navrhovanych zmén je posilit zdsadu
nahrazeni a omezeni{ pouzivani zvifat a $etrného zachdzeni s nimi v celém Zivotnim cyklu lé¢ivého pipravku. Kromé toho
legislativni ndvrh posiluje stdvajici pravidla tim, Ze pfiddvd povinnosti pro Zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci
a usnadiiuje alternativni pfistupy ke zkouskdm. Novd pravidla rovnéz podpoii vétsi spoluprdci mezi agenturami EU

(") Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh
a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich pfipravki na trh a jejich
pouzivani (Iji*. vést. L 167, 27.6.2012,s. 1).

(*) Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/525 ze dne 19. jna 2020, kterym se méni piilohy II a IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o dodévéni biocidnich pifpravka na trh a jejich pouzivani (U, vést. L 106, 26.3.2021, s. 3).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
1écivych pifpravkd (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pifpravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky
(UF. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 1).

(*) Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humdnnich 1écivych ptipravka a dozor
nad nimi a kterym se stanovi pravidla pro ¢innost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (COM/2023/193).
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a ptislusnymi vnitrostatnimi organy pii posuzovani latek, usnadni sdileni idajti a provadéni spole¢nych neklinickych studii,
aby se zabranilo zbyte¢nému opakovanému provadéni zkousek na zivych zvifatech. Cilem ndvrhu je rovnéz zajistit pravni
predpisy, jez obstoji v budoucnosti, aby bylo mozné pouzivat alternativni zkusebni metody.

Veterindrni 1é¢ivé pfipravky

Pravni rdmec EU pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky byl revidovdn nafizenim (EU) 2019/6 (). PoZaduje, aby Zadatelé
o registraci jakéhokoli veterindrniho 1é¢ivého piipravku pouzili minimdlni pocet zvifat pfi kontrolnich zkouskdch
provadénych béhem vyrobniho procesu imunologickych i neimunologickych veterindrnich 1é¢ivych pipravka
a u kone¢nych imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravkad. Alternativni zkouska in vitro se musi pouzit, pokud to
vede k nahrazeni nebo omezeni pouzivani zvifat nebo ke snizeni utrpeni. Stejné jako u humdannich léCivych pfipravki se
mohou nékteré Zadosti o registraci (napf. u generik) opirat o studie na zvifatech provedené u referen¢niho veterindrniho
lécivého piipravku. Nafizeni (EU) 2019/6 rovnéZ umoziluje poskytnout ostatnim potencidlnim Zadatelim pfistup
k tdajim prostiednictvim povoleni k piistupu (napt. u zadosti zaloZenych na informovaném souhlasu), aby se predeslo
zbyteénym zkouskdm na zvifatech.

Klinickd hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych piipravka jsou vynata z oblasti pisobnosti smérnice 2010/63/EU o ochrané
zvifat pouZivanych pro védecké ucely, protoze pravni pfedpisy o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich jiz stanovi vhodnd
opatfeni pro dobré Zivotni podminky zvifat: klinickd hodnoceni by méla zohlediovat zdsadu nahrazeni a omezeni
pouzivani zvifat a Setrného zachdzen{ s nimi, pouZzivat alternativni zkuSebni metody, kdykoli je to mozné, a brat v Gvahu
pokyny mezindrodni spoluprice pro harmonizaci technickych pozadavki na registraci veterindrnich p¥ipravka (*4).

Zdravotnické prostfedky

Prévni rémec pro zdravotnické prostiedky byl v roce 2017 revidovan pfijetim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (¥)
a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (*). V nékolika pfipadech se mohou provadét zkousky na
zvitatech pro tcely predklinickych studii. Tyto zkousky musi byt provedeny v souladu se smérnici 2010/63/EU.

2.2 Soucasné souvisejici politiky EU

Dne 14. fijna 2020 pfijala Komise sdéleni o strategii pro udrZitelnost v oblasti chemickych litek — K Zivotnimu prostiedi bez
toxickych ldtek v rimci Zelené dohody pro Evropu (¥). Tato strategie md dvoji cil: zlepSeni ochrany zdravi lidi a Zivotniho
prostiedi a podpora inovaci v oblasti bezpe¢nych a udrzitelnych chemickych latek. Strategie oznamuje revizi rdmce
pravnich pfedpisti EU v oblasti chemickych litek a opakuje kone¢ny cil EU, kterym je tplné nahrazeni zkousek na
zvifatech, a zavazuje se k podpofe multidisciplindrniho vyzkumu a digitdlnich inovaci pro pokrocilé ndstroje, metody
a modely a kapacity pro analyzu dat.

Strategie uvadi 85 ak¢nich bodi, z nichZ nékteré podporuji omezeni nebo postupné ukonceni zkousek na zvifatech.
Napiiklad névrh nafizeni o dajich o chemickych latkdch (**) pod zastfesujicim heslem ,jedna litka, jedno posouzeni“ by
shromdzdil dostupné informace o chemickych latkdch na jedné platformé. To by mohlo orgdnim pomoci seskupit
chemické latky pro Fizeni rizik nebo podpofit analogicky pristup, ¢imz by se sniZila potfeba tidajii o zvifatech. Dalsim
piikladem je doporuceni Komise, kterym se zavddi evropsky rdmec pro posuzovani ,koncepéné bezpecnych
a udrzitelnych“ chemickych latek a materidld (*), které podporuje pouzivini novych metodologickych postupi pro
posuzovani chemické bezpecnosti a jejich zaclenéni do navrhu a vyvoje chemickych latek co nejdiive.

(¥) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léCivych ptipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, 5. 43).

(* https:/[vichsec.org/en/home.htm]

(¥) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. L 117,
5.5.2017,s. 1).EUR-Lex - 52020DC0381 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a o zru$eni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227 [EU.

(*) COM/2019/640 (https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_cs).

(**) Chemickd bezpecnost — lepsi piistup k tidajim o chemickych latkdch pro posouzeni bezpe¢nosti (europa.eu).

(*) Doporuceni Komise (EU) 2022/2510 ze dne 8. prosince 2022, kterym se zavadi evropsky rdmec pro posuzovéni ,koncepcné
bezpecnych a udrzitelnych“ chemickych ldtek a materidli.


https://vichsec.org/en/home.html
https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemicka-bezpecnost-lepsi-pristup-k-udajum-o-chemickych-latkach-pro-posouzeni-bezpecnosti_cs
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V zaf{ 2021 ptijal Parlament usneseni (**) pozadujici urychleni pfechodu na inovace bez pouziti zvifat ve vyzkumu,
zkouskdch stanovenych pravnimi predpisy a vzdélavini. Komise v reakci na rezolu¢ni opatfeni uvedla opatfeni, kterd
piijimd za Gcelem sniZeni poctu zkousek na zvifatech™.

2.3 Vyzkum EU v oblasti alternativnich pfistupi, vzdélavini a odborné piipravy

Béhem poslednich dvou desetileti Komise investovala vice nez 1 miliardu EUR do vice nez 300 vyzkumnych projektt
tykajicich se alternativnich metod ke zkouskdm na zvifatech. Mnohé z téchto projektii pfinesly nové ndstroje a metody,
které se pouzivaji pro tcely stanovené pravnimi predpisy, k predviddni bezpe¢nosti chemickych latek, k pochopeni nemoci
nebo k posouzeni G¢innosti novych 1écebnych postupt.

Ramcové programy EU pro vyzkum a inovace Horizont 2020 a Horizont Evropa financuji ambiciézni vyzkumné projekty
tykajici se alternativ ke zkouskdm na zvitatech. Dvéma vyznamnymi piiklady jsou klastr ASPIS zaméfeny na posuzovani
bezpecnosti chemickych latek bez pouziti zvifat s rozpoftem 60 miliont EUR z programu Horizont 2020 (*)
a partnerstvi PARC (partnerstvi pro posuzovani rizik chemickych ltek) s celkovym rozpoctem 400 miliont EUR, z nichZ
200 miliontt EUR poskytuje program Horizont Evropa (*?) (). Klastr ASPIS poskytuje nové metodologické postupy, které
zlep$uji presnost, rychlost a cenovou dostupnost zkousek chemické bezpecnosti bez pouziti laboratornich zvifat.
V soucasné dobé¢ vyviji rimec nazvany ASPIS Safety Profiling Algorithm (Algoritmus bezpecnostniho profilovani ASPI),
ktery je zaloZen na stupnovitém piistupu k posuzovani rizik nové generace pii posuzovani bezpecnosti chronickych
nepiiznivych zdravotnich Gcinkd spojenych s expozici chemickym latkdm. Cilem partnerstvi PARC je podpofit prechod
k posuzovani rizik nové generace a vét${ uzndvani a vyuZzivani novych metodologickych postuptl. Na tomto pozadi je
v této souvislosti navdzdna dobrd spoluprice mezi ASPIS a partnerstvim PARC. Partnerstvi PARC rovnéZz podporuje vyvoj
souboru ndstrojii pro provadéni rdmce ,koncepéné bezpecnych a udrZitelnych chemickych litek a materidld®, ktery
podporuje pouzivani ndstroju in silico pfi posuzovani rizik.

74

Pracovni program Horizontu Evropa, klastr 1 ,Zdravi“ na obdobi 2023-2024 doplni tyto dilezité iniciativy financovanim
vyzkumnych projekttt zaméfenych na alternativy ke zkouskdm na zvifatech v biomedicinskych védich v oblastech
s omezenou transla¢ni hodnotou pfistupti zaloZenych na zvifatech, s nejvy$im vyuZitim zvifat nebo s nejzdvaznéjsim
utrpenim zvifat (25 mil. EUR; uzdvérka pro podani Zddosti 19. zaf{ 2023). S cilem podpofit zavddéni alternativ ke
zkouskdm na zvifatech obsahuje pracovni program klastru 1 programu Horizont Evropa na obdobi 2023-2024 téma
zaméfené na podporu odborné piipravy regula¢nich orgdnd a zlepSeni zavddéni pravnich pfedpist (lhita pro piedloZeni
tématu je 11. dubna 2024) (9.

Spole¢ny podnik iniciativy pro inovativni lé¢iva, pfedchtidce spole¢ného podniku iniciativy pro inovativni zdravotnictvi,
rovnéZ investoval do alternativ k metoddm pouzivajicim zvifata. Tyto projekty pfinesly mimo jiné zkousku in silico, kterd
umoziuje predvidat toxicitu chemickych ldtek a urychlit vyvoj 16kt bez pouziti zvifat. Spole¢ny podnik iniciativy pro
inovativni zdravotnictvi (*) bude i naddle investovat do vyvoje alternativ ke zkouskdm na zvifatech a podporovat jejich
zavadéni ve zdravotnickém primyslu. Zahdjeni pfislusného tématu se planuje do konce roku 2023.

Pro podporu pouzivini metod bez pouziti zvifat je zdsadni informovanost, vzdélivini a odbornd p¥iprava, jak
zdtiraznila i evropskd obcanskd iniciativa. PfestoZze vzdélavani a odbornd ptiprava formédlné spadaji do kompetence
¢lenskych stat, EURL ECVAM se podili na nékolika ¢innostech v oblasti vzdélavani a odborné pfipravy zaméfenych na
zvyseni povédomi o zdsadé nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi na trovni stfednich skol,
univerzit a po¢atec¢ni odborné ptipravy. Hlavni ndplni této ¢innosti je zavedeni vhodné strategie pro vytvofeni uceleného
souboru vyukovych materidltt a souboru metodickych dokumentt, které budou informovat pedagogy a vzdélavaci
instituce o U¢innych zptsobech tvorby, pfizptsobeni a provadéni ucebnich plant a postupl specifickych pro vyuku
zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. Letni $kola JRC zaméfend na pfistupy k védé
bez pouziti zvifat, kterd se kond kazdé dva roky, navic poskytuje studentiim pfilezitost ucit se od odborniki v oblasti
nejmodernéjsich technologii a poéitacového modelovéni, sdilet znalosti a zkuSenosti a budovat profesni sité. Kromé toho
nékolik projektd EU financovanych v rdmci riznych programt (*) podpofilo odbornou piipravu stovek mladych védci

(*°) Soubor s postupem: 2021/2784(RSP) | Legislativni observator | Evropsky parlament (europa.eu)

(") Posouzeni bezpecnosti chemickych latek bez pouziti zvifat: Projektovy klastr pro provadéni novych strategil. (aspis-cluster.eu)

(* Partnerstvi pro posuzovani rizik chemickych latek | Parc (eu-parc.eu)

(**) Marx-Stoelting, P., Riviere, G., Luijten, M. et al. A walk in the PARC: developing and implementing 21st century chemical risk

assessment in Europe. Arch Toxicol 97, 893-908 (2023). https:|/doi.org/10.1007[s00204-022-03435-7

(*) Rozhodnuti Evropské komise C(2023) 2178. Pracovni program Horizontu Evropa 2023-2024. 4. Zdravi. 31. bfezna 2023.

() https:/[european-union.europa.cu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-
health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_en.

(*) Napf. v ramci spolecenské vyzvy 1 programu Horizont 2020, klastru Zdravi programu Horizont Evropa, iniciativy pro inovativni

lé¢iva a iniciativy pro inovativni zdravotnictvi, siti Marie Curie atd.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2784(RSP)
https://aspis-cluster.eu/
https://www.eu-parc.eu/
https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_en
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_en
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v metodach bez pouziti zvifat. ASPIS napiiklad v soucasné dobé zaklddd akademii mladych védcii pro posouzeni
bezpecnosti chemickych latek bez pouZiti zvifat. Komise s finan¢ni podporou Parlamentu vytvofila fadu e-learningovych
modult o riznych aspektech smérnice 2010/63/EU, véetné modulu o tom, jak hledat existujici alternativy bez pouziti
zvifat, a modulu o tom, jak vyvijet alternativni metody pro tcely stanovené pravnimi pfedpisy.

2.4  Mezindrodni ¢innosti

Komise se zavizala vypracovat spolené normy a inovativni néstroje pro posouzeni rizik na mezindrodni tirovni, zejména
v ramci OECD, a podporovat jejich pouZivani v mezindrodnich ramcich, aby se mimo dal$ich cila déle upustilo od
zkousek na zvifatech. Komise aktivné podporuje vypracovani technickych pokynié OECD, jejichZ cilem je rovnéz zajistit
vzdjemné uznavani Gdaji mezi OECD a dal$imi pfislusnymi zemémi.

Kromé toho Komise aktivné podporuje zaclenéni alternativnich metod, vCetné metod in vitro, do Globdlné
harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych latek, ¢imz ptispivd ke sjednoceni mezindrodnich
pistupti a tim k vytvofeni rovnych podminek.

2.5 Agentury, védecké vybory Komise a zicastnéné strany

Komise se opird o Sirokou sit odbornych skupin, vybori a internich analytickych center, které poskytuji bohaté odborné
znalosti o novych metodologickych postupech, jez usnadni jejich uzndni. Komise ma to $tésti, Ze ji JRC, v¢etné EURL
ECVAM, poskytuje poradenstvi v oblasti $pickové svétové védy. Tyto znalosti posiluji v rtiznych oblastech regulace
agentury a védecké vybory Komise (7). Existuji dalsi struktury, napiiklad Evropské partnerstvi pro alternativni ptistupy ke
zkouskdm na zvifatech.

V pracovnim programu agentury ECHA na obdobi 2023-2026 je uvedeno nékolik pldnovanych ¢innosti agentury
tykajicich se novych metodologickych postuptl, napf.:

— budovéni internich kapacit v oblasti novych metodologickych postupii organizovinim odborné piipravy pro védce
agentury ECHA a jeji vybory s cilem zvysit trovenl znalosti o novych metodologickych postupech vhodnych pro
potieby stanovené pravnimi pfedpisy,

— vét3i zapojeni do védeckych projektd, které se zabyvaji klicovymi aspekty pro pravni uznani (*),
— priibéZzny vyvoj vypocetnich ndstroji, které poskytuji informace o vlastnostech nebezpedi (**),

— zpfistupnéni datovych soubort pro vyvoj novych metodologickych postupt a spole¢nych projektti s tfadem EFSA
v oblasti interoperability dat a integrace ndstroju,

— prohloubeni spoluprace napfi¢ legislativou a jurisdikcemi v Evropé i mimo ni (Ufad pro ochranu Zivotniho prostiedi
Spojenych statti americkych, Health Canada) prostrednictvim platforem, jako je Evropské partnerstvi pro alternativni
piistupy ke zkouskdm na zvitatech (EPAA) a Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment (APCRA) (Zrychleni tempa
posuzovani chemickych rizik) a

— portadani zaseddni o metodach neprovadénych na zvifatech na klicovych konferencich (*).

Evropskd agentura pro 1é¢ivé pfipravky (EMA) podporuje etické pouzivin{ zvifat pii zkouskdch huménnich
a veterindrnich léCivych piipravki v celé EU tim, Ze podporuje pravni uzndni p¥istupti ke zkouskdm uplatiujicich zdsadu
nahrazeni a omezeni pouzZivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. V tomto ohledu vydala konkrétni pokyny, v¢etné:

— doporuceni tykajicich se metod uplatiiovani zdsady nahrazeni a omezeni pouZzivani zvifat a Setrného zachazeni s nimi
v Evropském Iékopisu, kterd maji drzitelim rozhodnuti o registraci pomoci pti dodrzovani novych nebo revidovanych
opatfeni,

— védeckého prezkumu zkousek uvolnovani Sarzi humdannich a veterindrnich ockovacich latek a biologickych latek, aby
se zajistilo, Ze jsou v souladu s osvéd¢enymi postupy nahrazeni a omezeni pouZivani zvifat a Setrného zachdzeni
s nimi, a

(*’) Napf. Védecky vybor pro bezpecnost spottebitele (SCCS), Védecky vybor pro zdravotni, environmentalni a vznikajici rizika (SCHEER)
nebo Védecky poradni vybor EURL ECVAM.

(**) Napf. projekty Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment (APCRA) (Zrychleni tempa posuzovani chemickych rizik), EU ToxRisk,
ASPIS, PARC (partnerstvi pro posuzovani rizik chemickych litek) a MATCHING.

(**) Napt. soubor ndstrojit OECD QSAR Toolbox nebo préce na rdmci posouzeni QSAR v OECD.

(*) Napf. vyro¢ni zaseddni SETAC, EUROTOX, QSAR 2023.
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— piispévku k rozvoji harmonizovanych pokynt a pozadavkii v Evropé a na celém svété, a to prostiednictvim azké
spolupréce s pfislusnymi evropskymi a mezindrodnimi organy.

Kromé toho agentura EMA neddvno obnovila ¢innost své specializované pracovni skupiny pro nahrazeni a omezeni
pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. Pracovni skupina pro nahrazeni a omezeni pouzivan{ zvifat a Setrného
zachdzeni s nimi poskytuje védeckym vybortm EMA poradenstvi ohledné pouZivini zvifat pii zkouskdch lécivych
piipravkd stanovenych pravnimi pfedpisy a uplatiiovdni zdsady nahrazeni a omezeni pouZivani zvifat a Setrného
zachdzeni s nimi. Pracovni skupina pro nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a $etrného zachdzeni s nimi si stanovila
nékolik velmi ambiciéznich cilt (*'), mimo jiné pro podporu pravniho uzndni inovativnich novych metodologickych
postupti. Agentura EMA md také pracovni skupinu pro inovace, coz je multidisciplindrni skupina, kterd poskytuje forum
pro v¢asny dialog s Zadateli o inovacnich aspektech vyvoje lé¢ivych ptipravki a zabyva se také pravnim uzndnim metod
bez pouzit{ zvifat.

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (EFSA) zvaZuje vyvoj a pouzivdni metod bez pouziti zvifat pfi posouzent rizik
jako zdsadni krok pro pfechod k novému paradigmatu zaloZenému na mechanistickém chdpdani toxicity a odklonu od
pouzivani zvifat. Urad EFSA sponzoroval nékolik projektti v riiznych oblastech, jako je vyvojova neurotoxicita, chronickd
neurotoxicita, vyvoj cest k nepfiznivym vysledkiim, nové metodologické postupy pro nanoformy a absorpce, distribuce,
metabolismus a vylu¢ovani. Kromé toho tfad EFSA zvefejnil plan novych metodologickych postupti (*}) s ndvrhy na vyvoj
metod bez pouziti zvifat, a novych koncepci pro posouzeni rizik pro ¢lovéka, které jsou dilezité pro tcely stanovené
pravnimi pfedpisy.

Védecky vybor EU pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) (*) hraje dilezitou roli pfi pFijimédni rozhodnuti normotviirce
o zdkazu zkousek na zvifatech v rdmci nafizeni o kosmetickych pfipravcich. Vybor SCCS pozorné sleduje pokrok ve
vyvoji a validaci alternativnich metod. Posledn{ revize Pokynii pro testovdni kosmetickych piisad a hodnoceni jejich bezpecnosti
SCCS byla zvefejnéna v bfeznu 2021.

Kromé validovanych alternativ mtze SCCS v jednotlivych piipadech pfijmout také metody, které vybor povazuje za
védecky platné pro hodnoceni bezpec¢nosti kosmetickych latek, i kdyz neprosly validaénim postupem.

Partnerstvi EPAA ziidila Komise v roce 2005. Partnerstvi EPAA sdruzuje vSechny ttvary Komise, jejichz ¢innost souvisi
s (ne)provadénim zkousek na zvifatech pro védecké tcely, agentury EU, zdstupce pramyslu, na ktery se vztahuje regulacni
rdmec pro chemické latky a é¢iva, a dalsi zicastnéné strany, jako jsou nevlddni organizace zabyvajici se dobrymi zZivotnimi
podminkami zvifat, Parlament a akademiCti odbornici. Mezi ¢innosti partnerstvi EPAA pati{ projektova platforma, v ramci
které partnefi a spolupracovnici partnerstvi EPAA spolupracuji na projektech podporujicich vyvoj, validaci, uznévani
a provadéni alternativ, které pti zkouskach stanovenych pravnimi pfedpisy a rozhodovani uplatiuji zdsadu nahrazeni
a omezen{ pouZivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. Kromé toho partnerstvi EPAA kazdoro¢né pofddd konferenci
o ¢innostech v této oblasti. Pfisti vyro¢ni konference se bude konat v listopadu 2023 a jejim cilem je zabyvat se dopadem
chemické strategie pro udrzitelnost a farmaceutické strategie pro Evropu na inovace a zkousky na zvifatech. Partnerské
forum dava ¢clentim partnerstvi EPAA pfileZitost k vyméné informaci nap#i¢ odvétvimi a k nalezeni synergii. Kromé toho
poskytuje granty a ceny za vynikajici pfinos k vyvoji a provadén{ alternativ ke zkouskdm na zvifatech, jako je napiiklad
cena partnerstvi EPAA Refinement Prize, kterd podporuje studenty a mladé védce, kteff odvedli vynikajici praci v oblasti
alternativnich pfistupa.

2.6  Pokrok v ndvaznosti na evropskou ob¢anskou iniciativu ,,Stop vivisekci“ z roku 2015

V roce 2015 pozadala evropskd obcanskd iniciativa ,Stop vivisekci“ Komisi, aby pfedlozila novy ndvrh, jehoz cilem je
postupné ukonit zkousky na zvifatech. Komise reagovala fadou opatfent, kterd byla ndsledné realizovéna:

1. Urychleni pokroku v oblasti nahrazeni a omezeni pouZzivini zvifat a Setrného zachdzeni s nimi
prostfednictvim sdileni znalosti: Platforma pro vzdéldvini a odbornou piipravu v oblasti védy o laboratornich
zvitatech (*) byla vytvofena s cilem umoznit systemati¢téjsi sdileni znalosti o aplikaci nahrazeni a omezeni pouzivani
zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. V soucasné dobé je prostfednictvim platformy pfistupnych Sest volné pFistupnych
vzdélavacich e-moduld, pti¢emz dalsich tfindct modult bude dokonéeno do konce roku 2024.

*

(2

Konsolidovany tilety pracovni pldn pro neklinickou oblast vetné priorit na rok 2023 (europa.eu)

Development of a Roadmap for Action on New Approach Methodologies in Risk Assessment (Vyvoj akéniho pldnu pro nové metodologické
postupy v posouzeni rizik), EFSA Journal 2022;19(6):EN-7341.

Vybor vydavi stanoviska ohledné zdravotnich a bezpecnostnich rizik (chemickych, biologickych, mechanickych a jinych fyzikdlnich
rizik) nepotravindfského spotiebniho zbozi (napf. kosmetickych piipravka a jejich piisad, hracek, textilu, odévii, prostfedki osobni
hygieny a prostiedkii pro domécnost) a sluzeb (napf. tetovani, soldria).

(* https:/[learn.etplas.cu/ Platforma pro vzdélavani a odbornou ptipravu v oblasti védy o laboratornich zvifatech.

(*


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consolidated-3-year-work-plan-non-clinical-domain-including-priorities-2023_en.pdf
https://learn.etplas.eu/
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2. Vyvoj, validace a provaddéni novych alternativnich pfistupi: Komise navdzala na sviij zdvazek podporovat vyvoj,
validaci a provddéni alternativnich pfistupti pro Gcely stanovené pravnimi piedpisy a vyzkumné dcely tim, Ze
pokracovala ve financovani alternativnich pfistupt a v ¢innosti EURL ECVAM v oblasti validace metod. Spolupraci,
jako jsou partnerstvi EPAA a APCRA, se podporuje Gsili Komise.

3. Sledovéni souladu se smérnici 2010/63/EU: Komise a jeji agentury nadile podporovaly pouZivini alternativnich
piistupl, napf. pro zkou$eni pyrogenity ockovacich latek a biologickych latek (*). Komise rovnéZ aktualizovala
natizeni o zku$ebnich metoddch, aby podpofila pouzivani mezindrodné uznavanych alternativnich metod.

4. Zapojeni se do dialogu s védeckou komunitou: Komise se zavizala usporddat konferenci, na niz by se védeckd obec
a zacastnéné strany zapojily do diskuse o tom, jak pokrocit na cesté k cili postupného ukonceni zkousek na zvifatech.
Komise uspofadala dvé konference na toto téma v roce 2016 a v roce 2021 (*).

3. VYHODNOCENI NAVRHU V INICIATIVE A REAKCE NA NE

Komise peclivé analyzovala tfi hlavni cile evropské obc¢anské iniciativy.

3.1 Cil 1: Chrénit a posilit zdkaz zkouSek kosmetickych pfipravki na zvifatech

Cil 1 je v evropské obcanské iniciativé popsan jako ,chranit a posilit zdkaz zkousek kosmetickych ptipravki na zvifatech.
Iniciovat legislativni zménu s cilem dosdhnout ochrany spotfebitelt, pracovniki a Zivotniho prostfedi, pokud jde
o vsechny kosmetické piisady, aniz by se provadély zkousky téchto ptisad na zvifatech, a to kdykoli a za jakymkoliv
ucelem.” V pfiloze iniciativy je tento cil rozdélen do téchto ¢tyf bodu:

1. Okamzité zacit uplatiiovat stavajici zdkazy EU tykajici se testovani kosmetickych piipravki na zvifatech a uvadéni
piisad zkousenych na zvifatech na trh.

2. Objasnit, Ze posouzeni kosmetickych piisad musi vychdzet z Gidajii nepochdzejicich z testovdni na zvifatech a Ze tdaje,
které pochdzeji z testovani na zvifatech, nesmi byt uznavany, a to bez ohledu na misto a Gcel zkousek na zvifatech
provadénych.

3. Zménit pravni predpisy tak, aby bylo zajisténo posouzeni chemické bezpec¢nosti kosmetickych piisad, véetné zdravi
pracovnikd a Zivotniho prosttedi, bez zkousek na zvifatech.

4. Vypracovat dikladnou strategii posouzeni kosmetickych piisad zaloZzenou na metodach, pfi nichz se zkousky na
zvifatech nepouzivaji.

Reakce na cil 1:

Komise odpovidé na evropskou ob¢anskou iniciativu, jak je uvedeno niZze.

— Komise zdtraznuje, Ze zdkaz zkousek kosmetickych piisad na zvifatech a zdkaz uvddéni na trh kosmetickych
vyrobkl obsahujicich pfisady zkouSené na zvitatech byl plné proveden v rdmci nafizeni o kosmetickych
piipravcich.

— Podle nafizeni o kosmetickych pipravcich jsou jiz nyni zakdzdny zkousky na zvifatech pro posouzeni
kosmetickych piisad.

— Komise v sou¢asné dobé nemd v Gmyslu navrhnout legislativni zmény nafizeni o kosmetickych piipravcich ani
naffzeni REACH, pokud jde o zkouseni kosmetickych pfisad. Sty¢nou plochu mezi obéma nafizenimi v soucasné
dobé zkoumd Tribundl ve dvou vécech podanych proti agentufe ECHA. Jakmile budou rozsudky k dispozici,
Komise je zanalyzuje a zohledn je pfi rozhodovani o potfebé legislativnich zmén.

— Kromé toho Komise v rdmci cilené revize nafizeni REACH hodld navrhnout nahrazeni nékterych pozadavki na
informace zaloZenych na zkouskdch na zvitatech metodami bez pouziti zvifat, pokud to bude mozné.

(*) Spole¢nd akce EDQM a EPAA: Budoucnost zkouseni pyrogenity: postupné ukonceni zkouseni pyrogenity na krélicich — Evropské
feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce.

(*)Non-animal approaches — Publications Office of the EU (Piistupy bez pouzit{ zvifat — Utad pro publikace EU) (europa.eu) (2017); Towards
replacement of animals for scientific purposes — Publications Office of the EU (Na cesté k nahrazen{ zvifat pro védecké ticely — Utad pro
publikace EU) (europa.eu) (2021).


https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/11f840dc-be3f-11e9-9d01-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-289314226
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
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— Pozadavek na dikladnou strategii posouzeni kosmetickych pfisad zaloZenou na metoddch bez pouziti zvitat se zdd
byt podobny pozadavkiim vznesenym v ramci cile 2 evropské obc¢anské iniciativy na kroky k rozvoji a provadéni
piistupt k posouzeni chemické bezpecnosti bez pouziti zvifat a na sladény pfechod na pistupy nevyuzivajici
zvifata v reguladnim prostoru. Proto je na tento poZadavek odpovézeno v oddile 3.2.

Nafizeni o kosmetickych pfipravcich jiz nyni zakazuje uvddét na trh kosmetické piipravky, které byly zkouSeny na
zvifatech, aby spliovaly poZadavky tohoto nafizeni. Zdkaz, ktery je plné platny od brezna 2013, se pro ticely uvedeného
nafizeni tykd také kosmetickych piisad zkouSenych na zvifatech. Z ddaji ziskanych pii zkouskdch na zvifatech
provadénych za tcelem splnéni pozadavki na kosmetické piipravky v zemich mimo EU nelze v EU p#i posuzovani
kosmetickych piipravki vychdzet.

Vétsina piisad pouzivanych v kosmetickych piipravcich se vSak pouzivd i v jinych spotfebnich a priimyslovych vyrobcich.
Zkousky na zvifatech mohou byt nezbytné pro zajisténi souladu s ptedpisy, které se na tyto piipravky vztahuji. Pro tyto
piipady Komise objasnila (), Ze zkousky na zvifatech, které byly motivoviny dodrzovinim pravidel nesouvisejicich
s kosmetickymi piipravky, by nemély vést k zdkazu uvadéni kosmetickych piipravki na trh. Z téchto tidajii lze vychdzet
pfi posuzovéni bezpe¢nosti kosmetickych ptipravkil podle nafizeni o kosmetickych p¥ipravcich, pokud jsou pro toto
posuzovani relevantni (*%).

Na chemické latky pouzivané jako kosmetické piisady se rovnéz vztahuji pozadavky nafizeni REACH, pokud se jich vyrobi
1 tuna nebo vice ro¢né, na posouzeni nebezpedi a rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. V fijnu 2014 Komise ve
spoluprdci s agenturou ECHA objasnila (**) vztah mezi zdkazem uvadéni na trh a pozadavky na informace podle nafizeni
REACH. U chemickych latek, které se nepouzivaji vyhradné v kosmetickych piipravcich, je povoleno provadét zkousky na
zvifatech, jak je popsdno vyse, aby byly splnény pozadavky natizeni REACH.

Nafizeni o kosmetickych pfipravcich vyzaduje posouzeni rizik pro spotiebitele a profesiondlni uzivatele (**). Pro tato
posouzeni jsou zkousky na zvifatech zakdzany. Nafizeni REACH vsak navic vyzaduje posouzeni rizik pro pracovniky
vystavené ldtce a rizik pro zivotn{ prostiedi. Zadatelé o registraci chemickych létek pouzivanych vyhradné v kosmetickych
piipravcich proto moznd budou muset provést zkousky na zvifatech, aby splnili pozadavek na posouzeni rizik pro
pracovniky a Zivotni prostiedi podle nafizeni REACH. Stejné jako v piipadé vSech litek registrovanych podle nafizeni
REACH vsak musi zadatelé o registraci poskytnout pozadované informace, pokud je to mozné, pomoci alternativ ke
zkouskdm na zvifatech (napf. pocitatové modelovani, analogicky pristup, prikaznost dikazd). Zkousky na zvifatech
zlistavaji posledni moznosti, pficemz od nich lze v souladu s nafizenim REACH upustit, a ve skute¢nosti se od nich ¢asto
upousti.

Evropskd obcanskd iniciativa poZaduje legislativni zmény a rozsifeni oblasti pusobnosti nafizeni o kosmetickych
piipravcich tak, aby zahrnovala posouzeni rizik pro zdravi pracovnikii a Zivotni prostiedi. To by vyZadovalo zdsadni
zmény tohoto nafizeni a nafizeni REACH. To by platilo i v pfipadé, Ze by se zmény tykaly pouze nafizeni REACH, tj. zdkaz
zkousek kosmetickych piisad na zvifatech by byl zaveden pouze v ramci nafizeni REACH. Zmény kteréhokoli z obou
nafizeni by vedly k nedostatku informaci o rizicich pro pracovniky a Zivotni prostfedi, protoZe, jak je uvedeno vyse, se
zatim nepovaZuje za dostate¢né provadét posouzeni bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi bez jakychkoli
zkousek na zvifatech, protoze neexistuji pfijatelné alternativni metody. Mohlo by to také vést k tomu, Ze kosmetické
piisady, které jsou v zdsadé bezpecné, budou stazeny z trhu, protoze neni mozné plné prokdzat jejich bezpecnost.
Souhrnné lze fici, Ze jakékoli legislativni zmény by vyZadovaly pokrok ve vyvoji metod posuzovani bez pouZiti zvitat
a vhodnych kritérii pro jejich zavddéni a hloubkovou analyzu dopadd.

(*) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé o zkouskdch na zvifatech a zdkazu uvadéni na trh a o soucasném stavu, pokud jde
o alternativni metody v oblasti kosmetickych piipravk (COM(2013) 135 ze dne 11.3.2013).

(*) Ustanoveni ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (ES) €. 1223/2009.

(**) Interface between REACH and Cosmetics regulations (Sty¢nd plocha mezi nafizenim REACH a nafizenim o kosmetickych piipravcich),
Informativni pfehled, ECHA-14-FS-04-EN; https://echa.europa.eu/documents/10162/13628 reach_cosmetics_factsheet_en.pdf]
2fbcfobf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314

() Profesiondlnimi uZivateli se rozumi osoby, které pouzivaji kosmetické vyrobky v rdmci své Cinnosti (napf. kadefnici), zatimco
pracovnici vyrabé&ji piisady nebo vyrobky v primyslovych zdvodech.


https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
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Vyse uvedeny vyklad sty¢né plochy mezi nafizenim o kosmetickych piipravcich a natizenim REACH v soucasné dobé
zkoumd Tribundl ve dvou vécech podanych proti agentuie ECHA. Zadatel o registraci zpochybiiuje povinnost provadét
zkousky na zvifatech, které agentura ECHA pozaduje v rozhodnutich o hodnoceni dokumentace podle naf{zeni REACH.
Rozsudky se ocekavaji v pribéhu roku 2023 a mohou mit dasledky pro soucasny vyklad, z néhoz vychdzi reakce Komise
na tuto evropskou obcanskou iniciativu.

Véc T-655/20 a véc T-656/20 (Symrise v. ECHA)

Zalobkyné se domahaji zruseni dvou rozhodnuti odvolaciho sendtu ECHA. V téchto rozhodnutich odvolaci sendt
potvrdil pozadavek agentury ECHA na provedeni ur¢itych zkousek zahrnujicich zkousky na zvifatech u chemickych
latek, které se pouzivaji vyhradné v kosmetickych piipravcich.

Zalobkyné, podporovand nevlddnimi organizacemi a spolecnostmi piisobicimi ve vyrobé kosmetickych piipravkd,
mimo jiné tvrdi, Ze ECHA se tim, Ze poZadovala pro posouzeni rizik pro zdravi pracovniki zkousky na obratlovcich
a nezohlednila bezpe¢nost litky posuzovanou podle nafizeni o kosmetickych pfipravcich, dopustila zjevné
nespravného posouzeni a nespravné vylozila nafizeni REACH.

3.2 Cil 2: Zménit pravni pfedpisy EU o chemickych litkich

Evropskd obcanskd iniciativa vyzyvd Komisi, aby zménila pravni pfedpisy EU o chemickych ldtkdch a zajistila ochranu
lidského zdravi a Zzivotniho prostfedi prostfednictvim fizeni chemickych latek bez ptidavani novych pozadavki na
zkousky na zvifatech. Iniciativa v rdmci cile 2 poZaduje za tcelem identifikace toxickych latek relevantnich pro ¢loveka
zavést do praxe konkrétni opatieni s cilem vytvofit, ovéfit a zavést pifstupy, pfi kterych se nebudou pouzivat zviata. Zada,
aby se zavazala k dplnému pfechodu od zkousek na zvifatech, zajistila zavaddéni metod nevyuzivajicich zvifata, které budou
sladény mezi vSemi pFislu§nymi regula¢nimi agenturami se spravni odpovédnosti za chemické latky, biocidy, pfipravky na
ochranu rostlin, 1é¢iva a dalsi vyrobky, a aby upravila regula¢ni rdmce tak, aby se zajistilo rychlé zavddéni novych
metodologickych postupti. Ddle poZzaduje, aby se zajistilo, Ze lhtity pro splnéni pozadavkd na zkousky nebudou
uplatiiovany na tikor védecké duslednosti nebo bezpec¢nosti lidi a Zivotntho prostfedi, k ¢emuz by mohlo dojit, pokud by
se umoznil ndvrat k pouzivani nespolehlivych zkousek na zvifatech. Cile iniciativy v podstaté odpovidaji zavedeni strategie
nebo planu pro prechod od zkousek na zvifatech. Body uvedené v ramci cile 2, které byly dédle uptesnény na schiizce
s Komisi dne 17. bfezna 2023, se zfejmé Castecné piekryvaji s body v rdmci cile 3, v nichz se poZaduje ,vypracovani
plénu“ a ddle stanoveni priorit pro financovani vyvoje a validace metod bez pouziti zvifat, a to i pro tcely stanovené
pravnimi ptedpisy, a koordinace zavadéni téchto metod. Zejména pozadavek na konkrétni kroky v cili 2 odpovidd
vytvofeni planu postupného ukonéeni zkousek na zvifatech pfi posuzovani chemické bezpe¢nosti.

Reakce na cil 2:

Plin postupného tiplného ukondeni zkousek na zvifatech pfi posuzovini chemické bezpecnosti

Komise neprodlené zahdji prace na vypracovani planu, ktery nastini milniky a konkrétni opatfeni, jez by méla byt
provedena v kritkodobém az dlouhodobém horizontu s cilem omezit zkousky na zvifatech a jez by pfedstavovala
nezbytny predpoklad pro pfechod na regulatni systém bez pouziti zvifat v rdmci pfislusnych pravnich pfedpisii
v oblasti chemickych latek (napf. nafizeni REACH, nafizeni o biocidnich pfipravcich, nafizeni o pfipravcich na
ochranu rostlin a humdnni a veterindrni 1é¢ivé piipravky). Jddrem planu bude analyza a popis nezbytnych kroki
k nahrazeni zkousek na zvifatech v pravnich pfedpisech, které v soucasné dobé vyzaduji zkousky na zvifatech pro
posuzovani chemické bezpecnosti. Pldn nastini cestu k rozsifeni a urychleni vyvoje, validace a provddéni metod bez
pouziti zvifat, jakoZ i prostfedky k usnadnéni jejich zavddéni napfi¢ prévnimi pfedpisy. Komise md v tmyslu
projednat s Clenskymi stity a zdcastnénymi stranami prvky planu na semindfi v druhé poloviné roku 2023
a predstavit dosazeny pokrok na druhém semindfi v druhé poloviné roku 2024. Price na plinu by méla byt
dokoncena v prvnim ¢tvrtleti funkéniho obdobi pFisti Komise.

Pfi piipravé planu bude Komise tizce spolupracovat se svymi agenturami, ¢lenskymi staty a p¥islusnymi zicastnénymi
stranami z fad nevlddnich organizaci, primyslu a vyzkumu. Vyvoj planu bude podpofen posouzenimi, kterd provedlo
Spole¢né vyzkumné stfedisko, praci tifadu EFSA na piistupech bez pouZiti zvifat, planem Gfadu EFSA a odbornymi
znalostmi agentur ECHA a EMA a Gfadu EFSA.
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Plén bude zahrnovat niZe uvedené prvky a bude na nich stavét, aby podpofil pfechod na posuzovani chemické bezpecnosti
zaloZené na zkouskach bez pouziti zvifat.

1. Nahrazeni zkouSek na zvifatech: Pfestoze bylo v poslednich letech dosazeno zna¢ného pokroku ve vyvoji
alternativnich metod ke zkouskdm na zvifatech, stile neni mozné nahradit zkousky na zvifatech pii posuzovani
chemické bezpecnosti pro viechny (eko)toxikologické koncové body. U nékterych koncovych bodi je nutny dalsi
vyzkum. U jinych koncovych bodii v soucasné dobé zkousky bez pouziti zvifat plné nevyhovuji potfebdm stanovenym
pravnimi pfedpisy, napf. pokud jde o kvantitativni posouzeni nebezpedi a rizik. Proto je nutné pro kazdy (eko)
toxikologicky koncovy bod analyzovat moZznosti nahrazeni zkousek na zvifatech a identifikovat nedostatky, které je
tfeba odstranit, a potfeby vyvoje. Kromé toho miize byt v nékterych pfipadech nutné definovat pozadavky na tidaje
v pravnich pfedpisech jinak, aby bylo ke splnéni potfeb stanovenych pravnimi pfedpisy mozné pouzit metody bez
pouziti zvifat. Tato analyza bude zdkladnim prvkem planu, ktery bude zahrnovat také akéni body a milniky pro
dosazeni kone¢ného cile postupného ukonéeni zkousek na zvifatech pro riizné koncové body.

2. Spojeni sil — zapojeni zdacastnénych stran: Zapojeni zicastnénych stran je zdsadni pro shromazdovéni védeckych
poznatkti, které tvoii zdklad pldnu, a je nezbytné pro ziskdni podpory ¢lenskych statd, agentur a zticastnénych stran
z primyslu, nevlddnich organizaci a vyzkumu. Jako prvni krok uspotddala Komise spolu s agenturou ECHA a nékolika
zlCastnénymi stranami ve dnech 31. kvétna aZ 1. ¢ervna 2023 (*!) semindf, na kterém byl zhodnocen védecky vyvoj
v oblasti zkousek bez pouziti zvifat a byly projednany poZadavky, které musi takové zkousky spliovat v regula¢nim
kontextu. Organizatofi evropské obcanské iniciativy se tohoto seminafe tcastnili. Ucastnici seminafe vyjadili podporu
vypracovani planu postupného ukonéeni zkousek na zvifatech. Pribézné zapojeni zdcastnénych stran bude zajisténo
mimo jiné prostfednictvim fady dalsich semindf:

— Komise uspofddd v druhé poloviné roku 2023 semindf, na némz se bude diskutovat o krocich nezbytnych
k nahrazeni zkousek na zvifatech pro kazdy toxikologicky koncovy bod a o prvcich planu,

— Komise md v umyslu uspofddat druhy semind¥ v druhé poloviné roku 2024, na kterém by predstavila pokrok
dosazeny pfi vypracovavani planu a ziskala podnéty od ¢lenskych statt a zicastnénych stran, a

— dalsf semindfe zaméfené na védecké a regula¢ni aspekty budou organizovany ve spolupraci s partnerstvim EPAA nebo
agenturami.

3. Posilit spoluprici agentur a odbornych vyborii: Komise v soucasné dobé pfipravuje ndvrh, ktery md byt pfijat v roce
2023, s nazvem ,Zefektivnéni védecké a technické prace EU v oblasti chemickych latek prostfednictvim agentur EU*,
jehoz cilem je posilit spolupraci agentur a zvysit jejich Gi¢innost plnym vyuZitim synergii pfi posuzovani chemickych
litek. Krom¢ toho bude Komise v rdmci planu analyzovat silné a slabé stranky soucasného prostfedi agentur, vybort
a pracovnich skupin, které poskytuji poradenstvi v oblasti metod nevyuzivajicich zvifata. Tato akce, kterd bude
dokoncena spolecné s plinem, by mohla také prozkoumat mozZnosti silngjsi spoluprice a analyzovat mozZnosti
urychleni pfenosu dostupnych védeckych poznatki do pravnich predpist.

4. Poradni védecky vybor pro metody bez pouziti zvifat: V rimci price podle plinu bude Komise analyzovat potiebu
a proveditelnost odborného védeckého vyboru, ktery by poskytoval poradenstvi ohledné vyvoje ptistupti bez pouziti
zvitat a jejich zavadéni a vyuziti v regula¢nim kontextu. Analyza bude pfedloZena spolecné s planem.

5. Uzndvdni metod: Komise v rdmci price podle plinu zanalyzuje zplisoby, jak urychlit uzndvani novych metod bez
pouziti zvifat, pficemZ zohledni vyznam vzdjemného uzndvini daji v riznych jurisdikcich. To zahrnuje potfebu
zvysit validaci, ale také regula¢ni zavddéni metod nevyuzZivajicich zvitata.

6. Mezindrodni rozmér: Plin nastini zpUsoby, jak zlepsit informac¢ni Cinnost s partnerskymi zemémi mimo EU
a mnohostrannymi organizacemi s cilem podpofit vyvoj a uznavani zkuebnich metod bez pouZiti zvifat pro tcely
stanovené pravnimi piedpisy, jako jsou zdkladni metody klasifikace litek a smési podle Globélné harmonizovaného
systému OSN klasifikace a oznac¢ovani chemickych latek.

(") https://echa.europa.eu/-/echa-s-workshop-opens-way-for-animal-testing-free-chemicals-regulation
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7. Zapojeni agentur do mezindrodnich fér: Agentury EU, jako jsou ECHA a EMA nebo tfad EFSA, maji vynikajici
odborné znalosti v oblasti metod bez pouziti zvifat. Plan bude v Gzké spolupraci s agenturami analyzovat mozZnosti,
jak zvysit viditelnost a dopad agentur na mezinarodnich férech, jako je OECD na regiondlni tirovni a WHO na
mezindrodni Grovni. Spoluprice regula¢nich organt z USA, Kanady, Evropy a dalsich zemi v rdmci projektu APCRA
(Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment — Zrychleni tempa posuzovani chemickych rizik) usnadiuje sladéni na
mezindrodnich férech. Tato pridce md zdsadni vyznam pro pokrok smérem k postupnému ukonceni zkousek na
zvifatech v mezindrodnim kontextu, tj. s ohledem na celosvétové harmonizované klasifikace a vzdjemné uznavani
adajt.

8. Zlepsit dostupnost a pfistupnost informaci: Piistup k informacim o novych metodologickych postupech,
k dostupnym znalostnim zdkladndm a ndstrojim je klicem k urychleni zavddéni pfistupl bez pouziti zvifat. Komise
v roce 2023 navrhne nafizeni o Gdajich o chemickych latkdch, které zlepsi pfistup k informacim o chemickych latkach.
Kromé toho Komise do konce roku 2024 zanalyzuje, jak usnadnit ptistup k informacim, jako jsou nadchdzejici akce,
vyzvy, ale také pokyny, napf. prostfednictvim specializovanych platforem a interaktivnich komunika¢nich ndstroja.
VEtsi dostupnost a piistupnost informaci o metodich bez pouziti zvitat bude pfinosem pro primysl a orgdny pfi
nahrazovéni zkouSek na zvifatech, bude informovat Sirokou vefejnost a podporovat védeckou komunitu pfi vyvoji
novych metod.

9. Osloveni védecké komunity a zicastnénych stran: Vymeéna ndzord se viemi zticastnénymi stranami, véetné védecké
komunity, je zdsadni pro urychleni nahrazeni zkousek na zvitatech a pro ziskdni podpory pro posouzeni chemickych
latek na zékladé metod bez pouziti zvifat. Komise proto bude s podporou svych agentur vice oslovovat ziéastnéné
strany a védeckou komunitu, aby ziskala potfebné podnéty k tomu, jak nahradit zkousky na zvifatech piistupy bez
pouziti zvifat, napf. prostfednictvim pofddani seminait (bod 2), vyroéni konference pod zdstitou partnerstvi EPAA
(oddil 2.5) nebo piispévka na konferencich.

Kromé toho mad Komise v dmyslu v rdmci revize nafizeni REACH posoudit viechny mozZnosti nahrazeni pozadavki na
informace zaloZenych na zkouskach na zvifatech metodami bez pouziti zvifat. Nové pozadavky na informace zalozené na
zkouskdch na zvifatech by byly zavedeny pouze v krajnim pfipadeé.

3.3 (il 3: Modernizovat védu v EU - pfislibit legislativni ndvrh, ve kterém se stanovi plin postupného ukonceni
vSech zkousek na zvifatech

Evropskd obcanskd iniciativa pozaduje modernizaci védy v EU, pfiemZ maji byt postupné tplné ukonceny vsechny
zkousky na zvifatech, véetné zkousek pro vyzkumné a vzdéldvaci ticely. Iniciativa navrhuje, aby se tohoto cile dosdhlo
prostiednictvim ,legislativntho ndvrhu, ktery stanovi pldn postupného ukonceni vSech zkousek na zvifatech v EU do
konce stavajiciho legislativniho obdobi“. Takovy ndvrh by mél zahrnovat cile, , pokud jde o sniZeni poctu pouzivanych
zvifat, investice do pokro¢ilych modelt a infrastruktur, které nevyuZivaji zvifata, synergii ve vzdélavani a odborné ptipravé
a prdvni uzndni metod nevyuzivajicich zkousky na zvifatech®. Popis v rdmci cile 3 iniciativy se zfejmé ptekryvd s cilem 2.
Iniciativa rovnéz pozaduje, aby se podpotila vhodnost postupného ukonéeni zkousek na zvifatech ve véde.

Reakce na cil 3:

Komise odpovidéd na evropskou ob&anskou iniciativu, jak je uvedeno nize.

— Komise navrhuje soubor akénich bodd, jejichz cilem je urychlit snizovani poétu zkousek na zvitatech ve vyzkumu,
vzdélavani a odborné piipravé, véetné ¢innosti, které posili spolupraci s clenskymi stdty.

— Kromé toho bude Komise i nadale podporovat vyzkum alternativ ke zkouskdm na zvifatech a poskytovat na néj
znac¢né finanéni prostedky.

Komise opakuje, Ze sdili cil postupného ukonceni zkousek na zvitatech, jakmile to bude z védeckého hlediska mozné, jak je
rovnéz uvedeno v 10. bodé odiivodnéni smérnice 2010/63/EU, avSak nepovazuje legislativni ndvrh za spravnou cestu
k postupnému ukonéeni vSech zkousek na zvifatech. Smérnice 2010/63/EU stanovi opatfeni na ochranu zvifat
pouzivanych pro védecké nebo vzdéldvaci tcely. Neposkytuje pravni rdmec pro vytvoreni vyzkumnych programt nebo
stanoveni cilll pro sniZeni poctu pouZivanych zvifat, ani pro stimulaci investic do pokrocilych modelt a infrastruktur,
které nevyuzivaji zvifata, synergie ve vzdélavani a odborné ptipravé nebo pravni uznani metod nevyuzivajicich zkousky na



C 290/14 Utedni véstnik Evropské unie 18.8.2023

zvifatech. Pokroku v uvedenych oblastech lze dosdhnout spiSe na zdkladé stdvajicich programt a jejich rozsifeni
a vypracovanim konkrétnich opatteni, jak je navrZeno nize. Kromé toho pokrok ve védé prostiednictvim vyzkumnych

programti vyZaduje silnou podporu ¢lenskych statd. Jesté zfetelngjsi je to u akci v oblasti vzdélavani a odborné piipravy, za
kterou jsou odpovédné ¢lenské staty. Stejné tak Ize zavadéni validovanych metod dosahnout pouze s jejich zapojenim.

Stanoveni reduk¢nich cild se zdd byt uzite¢né v oblastech politiky, kde 1ze jasné zmapovat moznosti provadéni politického
cile. To v3ak neplati pro vyzkum, kde jsou védecky pokrok a inovace nepfedvidatelné a zavisi na nejlepsich dostupnych
metoddch, technologiich a znalostech. Stanoveni univerzdlniho cile snizeni navic nemusi zohlednit rozmanitost
vyzkumnych potfeb. Ve vyvoji alternativnich metod bylo dosazeno zna¢ného pokroku, ale pro pochopeni nékterych
slozitéjsich biologickych nebo fyziologickych procesti souvisejicich se zdravim, nemocemi a biologickou rozmanitosti jsou
zvifeci modely v soucasné dobé stile nevyhnutelné. Komise opakuje, ze v této fazi neni mozné predpovédét, kdy budou
k dispozici védecky platné metody, které by mohly nahradit urcité postupy na zvifatech ve vyzkumu. Stanoveni
redukénich cila se proto jevi jako neredlné a bylo by tieba je neustile upravovat.

Jak je uvedeno vyse v oddile 3.2 (bod 5), Komise v reakci na pozadavky iniciativy v rdmci cile 2 navrhne vypracovat plan,
ktery bude zahrnovat vyvoj a validaci metod nevyuzZivajicich zvifata pro tcely stanovené pravnimi pfedpisy, jakoZ i jejich
zavadéni a uznavani v postupech stanovenych pravnimi pfedpisy pro posuzovani bezpe¢nosti chemickych latek, jakmile
budou k dispozici. Pokud jde o financovani vyzkumu, EU jiZ nyni vynaklddd znacné investice na rozvoj piistupt, které
nejsou zaloZeny na zvifatech. To bylo struéné popsdno v ¢asti 2.3. Komise md v tmyslu pokracovat ve financovani
alternativnich pfistupt ke zkouskdm na zvitatech.

V neposledni fadé Komise doplni své zdvazky k planu pro posuzovani bezpecnosti chemickych litek popsanému v oddile
3.2 nize uvedenymi konkrétnimi akénimi body s cilem urychlit snizovdni poctu zvifat pouzivanych ve vyzkumu
a vzdélavani a pravni uzndni.

1. Dalsi zlepSeni koordinace s ¢lenskymi stity: Komise zkoumd moznost vypracovani politického opatieni v rdmci
Evropského vyzkumného prostoru (EVP) s cilem omezit pouZivini zvifat ve vyzkumu a p¥i zkouskich
stanovenych pravnimi pfedpisy. Zapojen{ kritického mnozstvi clenskych stitl je zdsadni pro urychleni zavddéni
alternativnich metod a pro sniZeni poctu zkousek na zvitatech. Toto opatfeni by bylo pfimou a potencidlné G¢innou
odpovédi na pozadavek iniciativy na postupné ukonceni zkousek na zvifatech ve vyzkumu. Mohlo by mobilizovat
¢lenské staty, aby pod vedenim Komise zefektivnily své vnitrostatni a regiondlni politiky s cilem omezit zkousky na
zvifatech a zdroven urychlit vyvoj, validaci a zavadéni alternativnich metod. Toto politické opatfeni v ramci EVP by
rovnéz informovalo vSechny pfislusné zicastnéné strany o pouzitelnosti metod nevyuzivajicich zvifata, jakmile budou
k dispozici. Komise tento ndvrh piedlozila ¢lenskym stétim dne 25. kvétna 2023. Clenské stity v soucasné dobé
posuzuji sviij zdjem o tcast na této akei.

2. Pokralujici financovini alternativ a zviditelnéni ze strany EU: Komise jiz vyznamné podporuje vyzkum alternativ
ke zkouskdm na zvifatech a bude v tom pokracovat. Jak bylo uvedeno v oddile 2.3, pracovni program na obdobi
2023-2024 v rdmci pracovnich programi Horizontu Evropa na obdobi 2023-2024 a iniciativy Inovativni
zdravotnictvi zahrnuje nékolik relevantnich témat. Komise md rovnéZz v imyslu zahrnout alternativy ke zkouskdm na

vy

zvifatech do pfistiho strategického planu programu Horizont Evropa na obdobi 2025-2027.

3. Prizkumny semindf (prizkumné semindfe): Komise hodld uspofddat jeden nebo vice semindft s odborniky, aby
uréila budouci prioritni oblasti vyzkumu. Semindf(e) se uskute¢ni do poloviny roku 2025 a mize (mohou) byt soucasti
semindfti ozndmenych v oddile 3.2.

4. Vzdélavini, odbornd pfiprava a osvéta: Jak je uvedeno v oddile 2.3, v rdmci klastru ASPIS programu Horizont 2020
byla neddvno zaloZzena akademie mladych védct v oblasti alternativ ke zkouskdm na zvifatech. Komise zkoumd
moznosti, jak v této iniciativé pokracovat.

4. ZAVER A VYHLED

Evropskd obcanskd iniciativa ,Zachrarite kosmetiku bez krutosti — zachovejte Evropu bez testovani na zvifatech” vyjadtuje
obavy vefejnosti z pouZivani zvifat pro védecké ucely, véetné posouzeni chemické bezpecnosti podle raznych pravnich
predpistl.
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Komise sdili ndzor, Ze by mély byt postupné ukoncéeny veskeré zkousky na zvifatech pro ucely stanovené pravnimi
pfedpisy. Jednd se vSak o dlouhodoby cil, kterého bude dosazeno pouze postupné a ktery v oblasti identifikace nebezpeci
a rizik vyhradné na zakladé metod nevyuzivajicich zvitata vyzaduje dalsi védecky vyvoj. V kritkodobém a sttednédobém
horizontu zistdvaji zkousky na zvifatech dulezité pro posouzeni rizik chemickych latek pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi. Soucasné revize nékolika pravnich predpisti v oblasti chemickych latek podporuji pouzivéani pFistupd, pfi nichz
se nepouzivaji zvifata, tam, kde je to mozné. Komise napiiklad zamysli nahradit nékteré metody zalozené na zvifatech,
které jsou v soucasné dobé vyzadovany podle nafizeni REACH, a zavést metody nevyuZivajici zvifata.

Omezeni zkouSek na zvifatech v kritkodobém a sttednédobém horizontu a postupné ukonceni téchto zkousek
v dlouhodobém horizontu bude vyzadovat spole¢né a sladéné kroky Komise a jejich agentur, ¢lenskych stitd, vyzkumné
obce a zicastnénych stran. Déle poZaduje jasny ndzor na kroky potiebné k postupnému ukonéeni zkousek na zvitatech.
Komise proto neprodlené zahdji prici na vytvofeni pldnu, ktery nastini milniky a konkrétni opatfeni, jez maji byt
provedena v kratkodobém az dlouhodobém horizontu s cilem omezit zkousky na zvifatech, a piejit tak na regula¢ni
systém bez pouziti zvifat v rdmci vSech piislusnych pravnich pfedpisti v oblasti chemickych litek. Tento plin bude
analyzovat nezbytné zmény v pfistupech stanovenych prdvnimi pfedpisy a dd spravny podnét k vyvoji, validaci
a provadéni metod bez pouziti zvifat a jejich rychlému zavddéni do postuptl stanovenych pravnimi pfedpisy pro
posuzovani bezpecnosti chemickych ldtek. Jakmile bude tento pldn definovan, mohl by slouzit jako vzor pro dalsf oblasti
politiky. Hlavni opatfeni Komise, kterd se promitnou do tohoto planu, se sklddaji ze souboru legislativnich opatieni
a opatfeni mimo legislativn{ rdmec (podrobné popsanych v oddile 3.2):

— postupné analyzy jednotlivych (eko)toxikologickych koncovych bodt s cilem definovat nezbytnd opatteni a milniky
pro postupné ukonceni zkou$ek na zvifatech,

— plného zapojeni ziicastnénych stran do semindtt v letech 2023 a 2024, na nichz se bude projednavat plén,

— posileni spoluprice agentur a odbornych vyboril, mimo jiné pfijetim ndvrhu Komise, ktery mé byt pfijat v druhé
poloviné roku 2023, s ndzvem ,Zefektivnén{ védecké a technické prace EU v oblasti chemickych latek prostfednictvim
agentur EUY,

— zlepSeni dostupnosti informaci o novych metodologickych postupech, mimo jiné prostfednictvim ndvrhu Komise na
piijeti nafizeni o ddajich o chemickych litkdch v druhé poloviné roku 2023, které zlepsi dostupnost informaci
o chemickych latkach,

— provedeni analyzy, jako soucdsti planu, zptisobt, jak urychlit validaci a uzndvani novych metod bez pouziti zvitat,

— analyzy mozné potfeby a realizovatelnosti odborného védeckého vyboru, ktery by poskytoval poradenstvi ohledné
vyvoje piistupti bez pouZziti zvifat a jejich zavadéni a vyuziti v regulaénim kontextu,

— analyzy zptsobd, jak zlepsit kontaktni ¢innosti s partnerskymi zemémi mimo EU a mnohostrannymi organizacemi,
jakoz i zviditelnit agentury EU na ptislusnych mezindrodnich férech.

Stejné tak je pro dosazeni cile modernizace védy nutny dal$i rozvoj metod nevyuZivajicich zvifata. Komise proto bude
i nadédle darazné podporovat rozvoj alternativnich p¥stupl s odpovidajicim financovanim. Komise rovnéZ zkoumd
moznost koordinace ¢innosti clenskych statti v této oblasti.

Komise nesdili ndzor, Ze legislativni navrh je spravnym nastrojem k dosazeni cile postupného ukonceni pouzivani zvitat ve
vyzkumu a vzdélivani. Véda zatim nepokrocila natolik, aby mohla nabidnout adekvétni feSeni bez pouziti zvifat pro
celkové pochopeni zdravi a nemoci nebo biologické rozmanitosti. Komise proto navrhuje vypracovat konkrétni opatieni
pro urychlené omezeni zkousek na zvitatech ve védé. Tato opatfeni jsou uvedena v oddile 3.3 v oblasti vyzkumu,
vzdélavani a odborné piipravy s cilem ddle posilit asili o postupné ukonéeni zkousek na zvifatech.

V neposledni fadé¢ Komise prostfednictvim navrhovaného nového politického opatfeni EVP vyzyvé clenské stity, aby
v rdmci svych pravomoci, zejména pro tcely vyzkumu a vzdélavani, zvysily své Gsili o sniZeni pouzivini metod se
zkouskami na zvifatech a aktivné se podilely na vyvoji alternativnich ptistupt.
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(Véc M.11144 - COLT TECHNOLOGY SERVICES GROUP | LUMEN EMEA BUSINESS)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2023/C 290/02)

Dne 9. srpna 2023 se Komise rozhodla nevzndset 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 podnikd na internetovych strankich Komise vénovanych hospodatské soutézi (https:/|
competition-cases.ec.europa.eu/search). Tato internetova stranka umoziuje vyhleddvat jednotliva 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 32023M11144. Stranky EUR-Lex umoznuji piistup k pravu Evropské unie po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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(PFipravné akty)

EVROPSKA CENTRALNI BANKA

STANOVISKO EVROPSKE CENTRALNI BANKY
ze dne 5. Cervence 2023

k ndvrhu reformy spravy ekonomickych zileZitosti v Unii

(CON/2023/20)

(2023/C 290/03)

Uvod a privni ziklad

Dne 12. kvétna a 27. ¢ervna 2023 obdrzela Evropskd centrdlni banka (ECB) zddosti Rady Evropské unie a Evropského
parlamentu o stanovisko k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o G¢inné koordinaci hospodéiskych politik
a mnohostranném rozpoctovém dohledu a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 1466/97 (déle jen ,navrhované nové nafizeni
o preventivni{ sloZce Paktu o stabilité a rtstu®) ('). Dne 12. kvétna 2023 obdrzela ECB od Rady Evropské unie Zddosti
o stanovisko k ndvrhu nafizeni Rady, kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 1467/97 o urychleni a vyjasnéni postupu pii
nadmérném schodku (dale jen ,ndvrhy zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a riistu”) (}) a k nadvrhu smérnice
Rady, kterou se méni{ smérnice Rady 2011/85/EU o pozadavcich na rozpoctové ramce clenskych stati (ddle jen
,navrhované zmény smérnice o rozpoctovych rdmcich) (%), navrhované zmény smérnice o rozpoctovych ramcich spolu
s navrhovanym novym nafizenim o preventivni sloZce Paktu o stabilité a rlistu a navrhovanymi zménami nafizeni
o napravné slozce Paktu o stabilité a ristu déle jen ,ndvrhy Komise“.

Pravomoc ECB zaujmout stanovisko k navrhovanému novému nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a rlistu
a k navrhovanym zméndm smérnice o rozpoctovych ramcich je zaloZena na ¢l. 127 odst. 4 a ¢l. 282 odst. 5 Smlouvy
o fungovani Evropské unie, nebot G¢innd koordinace hospodaiskych politik a mnohostranny rozpoctovy dohled maji
vyznam pro prvofady cil Evropského systému centrdlnich bank (ESCB) udrzovat cenovou stabilitu podle ¢l. 127 odst. 1
a ¢l. 282 odst. 2 SFEU a ¢ldnku 2 statutu Evropského systému centrdlnich bank a Evropské centrdlni banky (dale jen ,statut
ESCB®).

Pravomoc ECB zaujmout stanovisko k navrhovanym zméndm nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a rdstu je
zaloZzena na ¢l. 126 odst. 14 druhém pododstavci SFEU, ktery stanovi, Ze Rada po konzultaci mimo jiné s ECB pfijme
vhodnd ustanoveni o postupu pfi nadmérném schodku, kterd jsou rovnéz relevantni pro vyse uvedeny prvorady cil ESCB.

V souladu s ¢l. 17.5 prvni vétou jednactho fddu Evropské centrdlni banky pfijala toto stanovisko Rada guvernéri.

Obecné piipominky

ECB vitd ndvrhy Komise tykajici se reformy rdmce Unie pro spravu ekonomickych zdleZitosti. Cilem reformy je zajistit
udrzitelnost vefejného dluhu, proticykli¢nost fiskdlni politiky, pfijmout stiednédoby pfistup k rozpoctovym politikim
a dosdhnout zjednoduseni a vét$i odpovédnosti ¢lenskych stitd za tento rdmec. Uzndvd rovnéz, Ze reformy, investice
a fiskdlni udrzitelnost se vzdjemné posiluji, a proto by mély byt podporoviny pomoci integrovaného piistupu.

() COM (2023) 240 final.
() COM (2023) 241 final.
() COM (2023) 242 final.
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V neposledni fadé je cilem reformy zajistit a¢innéjsi prosazovani. K podpote dosazeni téchto cilti pfedklddd ECB nékteré
konkrétni technické pfipominky a ndvrhy k ndvrhim Komise s cilem déle posilit novy rdmec a zajistit, aby byl
transparentnéjsi a predvidatelngjsi.

Pevny rdmec Unie pro koordinaci hospodaiskych a fiskdlnich politik a dohled nad nimi je v hlubokém a pfevazujicim
zdjmu Evropské unie, ¢lenskych stdtl, a zejména eurozény (¥). ECB zduraznuje, Ze udrZitelné fiskdlni pozice jsou
vyznamné pro cenovou stabilitu a udrZitelny riist v rdmci hladce fungujici hospodéiské a ménové unie (HMU) (°). Reforma
rdmce Unie pro spravu ekonomickych zdlezitosti miize nabidnout realistickou, postupnou a trvalou korekci vefejného
dluhu a souc¢asné usnadnit nezbytné vnitrostatni strukturalni politiky.

ECB naléhavé vyzyva normotviirce Unie, aby co nejdiive, nejpozdéji vak do konce roku 2023, doséhli dohody o reformé
ramce Unie pro spravu ekonomickych zdlezZitosti. Vzhledem k tomu, Ze obecnd tinikovd dolozka obsaZzend v Paktu
o stabilité a ristu bude do té doby deaktivovadna (°), md tato dohoda zdsadni vyznam pro ukotveni o¢ekdvani udrzitelnosti
dluhu a udrzitelného riistu podporujictho zaclenéni. Pokud by se nepodafilo rychle dohodnout a zavést davéryhodny,
transparentni a pfedvidatelny fiskdlni rdmec, mohlo by to vést k nejistoté a nepatficnému zpozdéni nezbytné fiskalni
korekce a impulsu pro reformy a investice.

ECB zduraziuje ndsledujici divody pro reformovany rdmec pro spravu ekonomickych zalezitosti. Za prvé, zvysend mira
vefejného zadluZeni a heterogenita dluhu po koronavirové pandemii zvysuji potfebu t¢inné koordinace fiskdlnich pozic
prostiednictvim Paktu o stabilité a ristu. Realistickd, postupnd a trvald korekce vefejného dluhu s piihlédnutim
k pfevazujicimu vyhledu rtstu a inflace je dalezitd pro zajisténi fiskalni udrzitelnosti a pro obnoveni fiskdlniho prostoru
pfed ptipadnym poklesem. Za druhé je nezbytné, aby fiskalni politika byla vice proticyklicka. Je zapottebi rozhodnych
opatfeni béhem recese, aby se zabréanilo nepfiznivému hospodédiskému vyvoji, ale je rovnéz zdsadni, aby se po trvalém
oziveni hospodafstvi obnovily rezervy, aby se zajistila udrzitelnost dluhu. Proticyklickd fiskdlni politika tim, Ze G¢inné
piispivd k makroekonomické stabilizaci v dobé velkych otfesti, podporuje ménovou politiku pti dosahovani cenové
stability ve stfednédobém horizontu. Za tfeti je nezbytné, aby rdmec pro sprdvu ekonomickych zélezitosti stanovil
pfedpoklady pro to, aby hospodaiské politiky byly pifznivéjsi pro rist. Strukturdlni reformy, investice a fiskalni
udrzitelnost by mély byt 1épe zaclenény do fiskdlniho a makroekonomického dohledu, a to i v rdmci postupu pfi
makroekonomické nerovnovaze (). Reseni vyzev ekologické a digitdlni transformace, zejména plnéni zdvazkd Unie
a Clenskych statti v oblasti klimatu podle mezinarodniho prava a prava EU (%), bude navic vyzadovat znaéné soukromé
a vefejné investice, kterym napomohou dopliikové strukturalni politiky. Divéryhodnd stabilizace miry vefejného dluhu
vyZaduje prortstové hospodaiské politiky, véetné vefejnych investic, k nimz musi byt v reformovaném rdmci spravy
ekonomickych zédlezitosti Unie poskytnuta nalezitd motivace. Bude-li nastroj NextGenerationEU, a zejména Nastroj pro
oziven{ a odolnost, G¢inné provadén, podpoii clenské staty pfi feeni téchto vyzev a prokdZe potencidl celounijnich
opatfeni. Budou v8ak zapotiebi vétsi zdroje a investice na Grovni Unie, jakozZ i trvalé investice financované z vnitrostatnich
zdrojt, coz bude vyZadovat bud dodatecné zdroje pfijmtl, nebo zménu priorit vydaji, zejména v ¢lenskych stdtech se
zvysenou mirou zadluZeni. Za ¢tvrté, ECB by na této cesté ddle uvitala dalsi pokrok, pokud jde o aspekty rdmce Unie pro
spravu ekonomickych zalezitosti souvisejici s eurozénou, jako je G¢innéjsi koordinace orientace fiskalni politiky eurozény
a vytvofeni vhodné navrzené stdlé centrdlni fiskdlni kapacity. Obecnéji feceno, dokonéeni hospoddiské a instituciondlni
struktury HMU md i nadale zdsadni vyznam pro posileni schopnosti eurozény absorbovat otfesy a pro podporu stability
a ristu (°).

(*) Viz odstavec 1.1 stanoviska Evropské centrdlni banky CON/2018/25 ze dne 11. kvétna 2018 k ndvrhu smérnice Rady, kterou se
stanovi pravidla pro posileni rozpoctové odpovédnosti a strednédobé rozpoctové orientace v &lenskych statech (UE. vést. C 261,
25.7.2018, s. 1). Viechna stanoviska ECB jsou k dispozici na internetovych strankdch EUR-Lex.

() Viz odpovéd Eurosystému na sdéleni Evropské komise ,Hospodafstvi EU po pandemii COVID-19: diisledky pro spravu ekonomickych
zélezitosti“, 1. prosince 2021, k dispozici na internetovych strankdch ECB www.ecb.europa.eu

() Viz Evropskd komise, ,,Pokyny k provddéni fiskdlnich politik v roce 2024: Podpora udrZitelnosti dluhu a udrzitelného rtistu
podporujictho zaclenéni®, 8. bfezna 2023.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1176/2011 ze dne 16. listopadu 2011 o prevenci a ndpravé makroekonomické
nerovnovihy, Uf. vést. L 306, 23.11.2011, s. 25.

(%) Paffzskd dohoda pfijatd v rimci Rémcové imluvy Organizace spojenych nirodii o zméné klimatu (Ut. vést. L 282, 19.10.2016, s. 4).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 ze dne 30. ¢ervna 2021, kterym se stanovi rdmec pro dosazeni klimatické
neutrality a mén{ natizen{ (ES) ¢. 401/2009 a natizeni (EU) 20181999 (,evropsky pravni rimec pro klima®) (Uf. vést. L 243,
9.7.2021, s. 1).

() Viz ,Dokonceni evropské hospodaiské a ménové unie“, zprdva vypracovand Jeanem-Claudem Junckerem v tzké spoluprici
s Donaldem Tuskem, Jeroenem Dijsselbloemem, Mariem Draghim a Martinem Schulzem, 22. ¢ervna 2015, k dispozici na
internetovych strinkich Komise www.ec.europa.eu. Viz rovnéZz obecné piipominky ve stanovisku Evropské centrdlni
banky CON/2018/51 ze dne 9. listopadu 2018 k ndvrhu naiizeni o zfizeni evropské funkce investi¢ni stabilizace (UE. vést. C 444,
10.12.2018, s. 11); odstavec 1.3 stanoviska Evropské centralni banky CON/2019/37 ze dne 30. fijna 2019 k ndvrhu nafizeni
o sprvnfm rimci rozpoctového nistroje pro konvergenci a konkurenceschopnost pro eurozénu (U, vést. C 408, 4.12.2019, s. 3).


http://www.ecb.europa.eu
www.ec.europa.eu
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Konkrétni pfipominky
1. Udrzitelnost vefejného dluhu a fiskilni korekce
1.1.  Uloha analyzy udrZitelnosti dluhu

1.1.1. ECB md za to, Ze podle navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a riistu bude analyza
udrzitelnosti dluhu vypracovand Komisi hrat ddlezitou tlohu pfi navrhovdni technickych trajektorii pro ¢isté
vefejné vydaje, které Komise pfedlozila s cilem poskytnout ¢lenskym statim pokyny (*°). Analyza udrzitelnosti
dluhu vypracovand Komisi je cennym ndstrojem pfi urcovani fiskdlnich rizik, kterd nejsou dostate¢né zachycena
v zaznamenanych trovnich zadluzZeni, napiiklad budoucich ndklad souvisejicich se stirnutim obyvatelstva,
podminénych zdvazkd a skladby splatnosti dluhu. V zdjmu zajisténi replikovatelnosti, predvidatelnosti
a transparentnosti analyzy udrZitelnosti dluhu a priibézného disledného provadéni ramce ve vsech clenskych
statech ECB zdtiraziiuje, Ze je tieba upfesnit metodiku, z niZz analyza udrzitelnosti dluhu vypracovand Komisi
vychdzi, a to po konzultaci s ¢lenskymi stdty a s jejich podporou. ECB by navic povazovala za ptinosné konzultovat
tuto metodiku s Evropskou fiskdlni radou.

1.1.2. ECB vitd, Ze se technicka trajektorie Komise zaméfuje na drahu Cistych vydajt, kterd by se v zdsadé neopirala o ro¢ni
odhady nepozorovatelné mezery vystupu v redlném case. To md potencidl zlepsit proticyklicnost fiskdlni politiky,
véetné fluktuace pijmi vyplyvajici z cyklickych podminek. V zdjmu dalsiho vyjasnéni ndvrhéi Komise ECB
doporucuje, aby byla déle upfesnéna definice ,istych vydaju“ (') s cilem vyjasnit ndsledujici aspekty. Definice by
méla: a) vysvétlit, zda je drdha cistych vydaji definovina v nomindlnich hodnotéch nebo v redlnych hodnotach; b)
objasnit a zhodnotit metodiku pro vypocet diskrecnich opatfeni na strané pfjmd, jeZ je tfeba odecist od hrubych
vydajt, a c) objasnit rozsah, ve kterém se vypocet ukazatele opird o pozorovatelné polozky, zejména objasnénim
metodiky pro vypocet cyklickych prvki vydajia na dvky v nezaméstnanosti.

1.1.3. Navrhované nové nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a riistu vyzaduje, aby technickd trajektorie pro Cisté
vydaje zajistila, Ze pomér vefejného dluhu se pohybuje na vérohodné sestupné drdze nebo ziistane na obezfetné
trovni (). Komise je povinna posoudit a zvefejnit svou analyzu vérohodnosti a podkladové adaje (). ECB
doporucuje, aby hlavni parametry a pfedpoklady, na nichZ je zaloZena metodika posuzovani vérohodnosti, byly
déle rozpracovany v ndvrzich Komise (*¥). ECB dale vitd a podporuje skute¢nost, Ze zprdva Komise Hospodatskému
a finan¢nimu vyboru, kterd obsahuje technické trajektorie, bude zvefejnéna pted tim, nez ¢lenské stity vypracuji své
ndrodni stfednédobé fiskdlné-strukturdlni plany (déle jen ,ndrodni plany“) (**). ECB dédle doporucuje, aby byl
vypracovan spole¢ny rdmec, pokud jde o ,fddné a ovéfitelné ekonomické argumenty*, které musi clenské stty
uvést ve svych ndrodnich planech, kdykoli tyto plany obsahuji trajektorii ¢istych vydaji, kterd je vyssi nez ta, kterou
pfedlozila Komise (*°).

1.2, Ochrannd opatteni

ECB ptipomind, Ze ¢l. 126 odst. 2 pism. b) SFEU odkazuje na situace, kdy se pomér vetejného dluhu k hrubému
domécimu produktu (HDP) ,dostate¢né snizuje a blizi se uspokojivym tempem k referen¢ni hodnoté” (V).
Vzhledem k tomu, Ze je tfeba zabranit tomu, aby se dluh stabilizoval na vysoké trovni, vitd ECB skute¢nost, Ze
ndvrhy Komise obsahuji nékterd ochrannd opatfeni na podporu snizovani dluhu a schodku, zejména tim, Ze zajisti,
aby fiskdlni trajektorie pfedpoklddala nizsi pomér vefejného dluhu ke konci horizontu planovani nez na zacitku

(") Viz ¢ldnky 5 a 6 a piiloha I navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a riistu. Viz rovnéz sdéleni Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropské centrdlni bance, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont
,Sdéleni o hlavnich smérech pro reformu rdmce spravy ekonomickych zélezitosti EU*, COM (2022) 583 final, 9. listopadu 2022.

(") Napiiklad v ¢l. 2 bodé 2 a/nebo v piiloze I pism. a) navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(") Viz ¢l. 6 pism. a) navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(%) Viz ¢ldnek 8 a pfiloha V navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a rstu.

(" Zejména by to mohlo byt zahrnuto do pfilohy V navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a rtistu.

(") Viz ¢ldnek 5 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(" Viz ¢l. 11 odst. 2 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a riistu.

(") Viz také ¢l. 1 bod 1 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a riistu, kterym se méni ¢l. 2 odst. 1a nafizeni
Rady (ES) ¢. 1467/97 ze dne 7. Eervence 1997 o urychleni a vyjasnéni postupu pfi nadmérném schodku (Ur. vést. L 209, 2.8.1997,
s. 6).
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technické trajektorie, tim, Ze zabrani odloZeni fiskdlni korekce na pozdéjsi roky obdobi korekce a navrhne
minimalni Gpravu pro roky, v nichZ se ofekavd, ze schodek piekro¢i referenéni hodnotu 3 % (*%). ECB chdpe, Ze
otazka ochrannych opatfeni je pfedmétem probihajicich diskusi, a domniva se, Ze je tfeba nalézt rovnovihu mezi
sloZitost{ a odpovédnosti na jedné strané a t¢innosti snizovani dluhu na strané druhé, aby se zajistilo, Ze se dluh
dostane na dostate¢né se snizujici drahu, kterd bude vhodné diferencovand.

2. Nérodni stfednédobé fiskilné-strukturalni plany

2.1.  Reformy a investice

Produktivni investice jsou pfedpokladem hospodaiského ristu, ktery by podpofil dlouhodobou udrzitelnost
vefejnych financi. Je proto zdsadni, aby fiskdlni korekce nebyla na tikor investic, zejména investic, které podporuji
spolecné priority Unie. Za timto Gcelem by méla byt rovnéz Gcinné sledovdna trover a kvalita vefejnych investic.
ECB navic souhlasi s tim, Ze je naléhavé nutné podporovat reformy podporujici rist. Z tohoto diivodu je zdsadni
odpovédnost clenskych stdtt za ndrodni plany. ECB zdiraziuje, Ze technicky dialog mezi clenskym stdtem
a Komisi v rdmci navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a rastu, (**) ktery je
dalezitym prvkem vlastni odpovédnosti jednotlivych statd, by mél probihat hladce, transparentné a pfedvidatelné.
Technicky dialog by mél byt fadné strukturovany a podrobny, aby pomohl jasné vymezit obsah ndrodnich plana.
ECB proto doporucuje, aby navrhované nové nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a rtistu obsahovalo
podrobnéjsi pozadavky na reformy a investi¢ni zdvazky, které maji byt zahrnuty do vSech ndrodnich plana ().

2.2.  Obdobi korekce

Navrhované nové nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu stanovi, Ze ndrodni plany ¢lenskych statt
mus{ obsahovat trajektorii ¢istych vydaji pokryvajici obdobi nejméné ¢tyf let (*). Pokud se ¢lensky stit zavaze
k piislusnému souboru reforem a investic, mtize byt obdobi korekce prodlouzeno az o tii roky (*3). Takovy Casovy
horizont je dlouhy a pfesahuje typicky volebni cyklus, a mohl by proto branit plnéni téchto zdvazkd. ECB proto
podporuje obezfetné vyuzivani prodlouzeni ndrodnich plint a zdiraziuje, Ze je tieba, aby zdvazky tykajici se
dalsich reforem a investic byly plné realizovdny. Kromé toho ma ECB dva ndvrhy, pokud jde o obdobi korekce
a jeho prodlouzeni. Za prvé, ECB vitd pozadavek, Ze kazdy z reformnich a investi¢nich zdvazkd, které jsou
podkladem pro prodlouzeni obdobi korekce, musi byt dostate¢né podrobny, pfedsunuty, Casové vymezeny
a ovéfitelny (). Aby byla metodika dostatecné jasnd a transparentni, ECB navrhuje, aby byl rdmec hodnoceni pro
posuzovani zdvazki clenskych statd (¥) ddle rozvijen. Zejména je tieba zajistit, aby tyto zdvazky pfispivaly ke
zvy3eni potencidlniho ristu, a tim i k udrzitelnosti dluhu. ECB déle doporucuje, aby byla zahrnuta dalsi ochrannd
opatfeni, kterd zajisti zvySeni investic z titulu kritickych politickych priorit, jako je ekologickd a digitdlni
transformace, a aby byly reformni a investi¢ni zdvazky dostate¢né predsunuty, podobné jako jiz zavedend ochrannd
opatfeni, pokud jde o fiskdln{ korekci (¥). Za druhé, reformni a investi¢ni zdvazky obsazené ve schvalenych planech
¢lenskych stdti pro oZiveni a odolnost 1ze do roku 2026 zohlednit pro tcely prodlouzeni obdobi korekce (*)- ECB
vitd zohlednéni pldnt pro oZiveni a odolnost, av§ak doporucuje, aby ramec pro posuzovani zajistil, aby podstatnd
¢ast reforem a investic predlozenych ¢lenskymi stity dopliiovala jiz existujici zdvazky.

("% Viz ¢l. 6 pism. ¢) a d), ¢l. 15 odst. 2 a pfiloha I pism. ¢) navrhovaného nového natizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.
Viz ¢l. 1 odst. 2 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a ristu, kterym se méni ¢l. 3 odst. 4 nafizeni Rady
(ES) ¢. 1467[97; viz ¢l. 1 odst. 4 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné sloZce Paktu o stabilité a ristu, kterym se méni ¢l. 5 odst. 1
nafizeni Rady (ES) ¢. 1467/97.

(") Viz ¢ldnek 10 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(*) Viz ¢ldnky 11, 12 a 14 a ptiloha II navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(*) Viz ¢ldnek 5 a ¢l. 11 odst. 1 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a rtstu.

(*) Viz ¢l. 13 odst. 1 nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.

(¥) Viz ¢l. 13 odst. 3 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.

(* Viz ¢l. 13 odst. 5 a piiloha VII navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(*) Viz &l. 6 pism. ¢) a d) a ¢l. 15 odst. 2 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a réistu.

(*) Viz ¢l. 13 odst. 4 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a rastu.
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

Revidované ndrodni pldny

Navrhované nové nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu zavddi moznost, aby ¢clenské stdty pfedlozily
revidovany ndrodni pldn, pokud existuji objektivni okolnosti, které brani provedeni ptivodniho planu, nebo pokud
o pfedlozeni nového planu pozddd nova vldda (¥). ECB doporucuje, aby navrhované nové nafizeni o preventivni
slozce Paktu o stabilité a ristu upfesnilo objektivni okolnosti, které by byly povazovany za relevantni, a objasnilo,
jak Komise pii pfipravé nové technické trajektorie zohledriuje minulou korekci v doteném ¢lenském stdté nebo jeji
neexistenci. Kromé toho ECB doporucuje, aby navrhované nové nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité
a rustu zajistilo, Ze revidovany plan neumozni odloZeni reforem a investic.

Interakce s postupem pfi makroekonomické nerovnovize

ECB vitd komplexni sledovini vnitrostitnich zdvazk v oblasti strukturdlnich reforem spolu s investicemi
a fiskdlnimi politikami v rdmci ndrodnich plant u vech vnitrostdtnich strukturdlnich politik, zejména téch, které
mohou usnadnit prevenci a ndpravu makroekonomické nerovnovahy, jak je sledovdno v rdmci postupu pfi
makroekonomické nerovnovaze (*¥).

ECB vitd pozadavek, aby ndrodni plany zohlednovaly doporuceni Unie pro jednotlivé zemé, vcetné téch, kterd se
tykaji makroekonomické nerovnovihy zjisténé v rdmci postupu pii makroekonomické nerovnovize (**). ECB
dopoructuje, aby se ndrodni pladny zaméfily na feSeni hlavnich rizik makroekonomické nerovnovéhy pro fisklni
udrzitelnost, trvajici ztrdty konkurenceschopnosti a velké vnéjsi nerovnovéhy.

Navrhované nové nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a rlistu stanovi, Ze pokud ¢lensky stdt neprovede
reformni a investi¢ni zdvazky obsazené v jeho ndrodnim pldnu s cilem reagovat na doporuéeni pro danou zemi,
ktera jsou dulezitd pro postup pii makroekonomické nerovnovize, a dotéeny ¢lensky stdt je postizen nadmérnou
nerovnovahou, mize byt v souladu s ¢l. 7 odst. 2 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1176/2011
zahdjen postup pii nadmérné nerovnovaze (*°) (). V takovém piipadé musi ¢lensky stit ptedlozit revidovany
ndrodni plan, ktery slouzi rovnéz jako pldn ndpravnych opatfeni pozadovany podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (EU)
¢ 1176/2011. ECB md v tomto ohledu dvé pfipominky. Za prvé, vzhledem k vyvijejici se povaze
makroekonomickych vyzev se ECB domniva, Ze by bylo uzite¢né, kdyby rdmec rovnéz usnadnil dpravy nérodnich
plant bez ohledu na to, zda je zahdjen postup pfi nadmérné nerovnovaze, ¢i nikoli. Tim se zajisti, Ze p¥islugné
reformy a investice mohou byt upraveny tak, aby véas, ti¢inné a v $ir§im rozsahu fesily v§echny nové vznikajici
makroekonomické nerovnovahy a makroekonomické vyzvy. Za druhé, ECB konstatuje, Ze prosazovéni, pokud jde
o makroekonomické nerovnovdhy, je ve stdvajicim rdmci pro spravu ekonomickych zalezitosti klicovym
problémem. ECB zdtiraziiuje, Ze postupy pro prevenci a ndpravu makroekonomické nerovnovihy by mély byt
uréeny transparentnimi a u¢innymi spoustécimi mechanismy, véetné podrobného oznamovéni procesnich
rozhodnuti (*). S cilem zajistit, aby ¢lenské staty fesily makroekonomickou nerovnovéhu véas a G¢inné a jak uvedla
Rada (), ECB zduraziuje, Ze postup pii makroekonomické nerovnovaze by mél byt vyuZzivin v plném rozsahu,
transparentné a konzistentné, pfi¢emz by méla byt zajisténa odpovédnost ¢lenskych stitd za tento postup, véetné
piipadné aktivace postupu pti makroekonomické nerovnovaze.

DodrZzoviani a prosazovani

Uspokojivé plnéni zdvazkil ze strany clenskych stdtil, na nichZ je zaloZeno prodlouZeni obdobi korekce

Navrhované nové nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu stanovi, Ze pokud bylo ¢lenskému stitu
prodlouzeno piislusného obdobi korekce, aviak clensky stit neplni uspokojivé soubor svych reformnich
a investi¢nich zdvazkd, které jsou podkladem pro prodlouzeni, miize Rada na doporuceni Komise doporudit
revidovanou drdhu ¢istych vydaji s kratsim obdobim korekce (**). V této souvislosti ECB zdutraziiuje, Ze je téeba

Viz ¢l. 14 odst. 1 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

Viz ¢l. 11 odst. 1, ¢l. 12 pism. b), ¢l. 13 odst. 2 a ¢lanky 16 a 30 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité
a rastu.

Viz ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 12 pism. b) navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1176/2011 ze dne 16. listopadu 2011 o prevenci a ndpravé makroekonomické
nerovnovahy (Uf. vést. L 306, 23.11.2011, s. 25).

Viz ¢ldnek 30 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

Viz odstavec 18 stanoviska Evropské centrdlni banky CON/2011/13 ze dne 16. Ginora 2011 k reformé sprdvy ekonomickych
zdlezitosti v Evropské unii (Uf. vést. C 150, 20.5.2011, s. 1).

Viz tiskova zprdva Rady ze dne 12. ¢ervence 2022, ,Postup pfi makroekonomické nerovnovaze: Rada piijala zdvéry*, k dispozici na
internetovych strankdch Rady www.consilium.europa.eu.

Viz ¢lanek 19 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.
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zajistit v¢asné, pfiméfené a transparentni sledovani a prosazovani toho, jak ¢lenské stity dodrzuji reformni
a investi¢ni zdvazky, s cilem zajistit fiskdlni a makroekonomickou stabilitu. Proto mize byt vhodnéjsi, aby v tomto
pfipadé navrhované nové nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu uklddalo Radé povinnost, aby na
zdkladé doporuceni Komise a v souladu se zdsadou ,dodrzuj nebo vysvétli“ (*) doporucila revidovanou drihu
Cistych vydajti s krat$im obdobim korekce (*)). V tomto duchu ECB bere na védomi odkaz Komise na to, Ze
v dohledné dobé se za¢ne pracovat na vyvoji nového ndstroje prosazovani (*’). ECB by uvitala dalsi podrobnosti
0 novém ndstroji prosazovani, ktery dosud neni soucdsti ndvrhi Komise.

4.2, Posouzeni vyznamnych vyzev v oblasti udrZitelnosti vefejného dluhu a dalSich relevantnich faktorii v souvislosti se zprdvou
Komise podle ¢l. 126 odst. 3 SFEU

ECB vitd skute¢nost, Ze mira probléma s udrzZitelnosti vefejného dluhu dotéeného ¢lenského statu je zahrnuta jako
klicovy vyznamny faktor pro zahdjeni postupu pti nadmérném schodku (*). Vzhledem k vyznamu posouzeni
vyznamnych faktord pro provddéni postupu pifi nadmérném schodku ECB vyzyvd k tomu, aby byl do
navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a ristu zaclenén fddné definovany a transparentni
metodicky pistup k posouzeni téchto faktora.

4.3, Koncept ndpravné drdhy cistych vydajii

ECB zdtraziuje potfebu postupné, avSak rychlé ndpravy nadmérného dluhu a nadmérnych schodkd. V této
souvislosti uzndvd, Ze byla zavedena ochrannd opatfeni, jejichZ cilem je omezit riziko odloZeni fiskdlni korekee,
pokud jde o to, jak musi ndpravnd drdha ¢istych vydajt fesit miru zadluzeni (**). ECB vita ¢iselny poZadavek tykajic
se schodkd, ktery potvrzuje, Ze v letech, kdy se ocekavd, ze schodek vefejnych financi prekro¢i referen¢ni hodnotu,
musi byt ndpravnd dréha cistych vydaji v souladu s minimélni korekci. Mélo by vSak byt vyjasnéno, jak se tato
korekce méfi. ECB konstatuje, Ze navrhované zmény nafizeni o ndpravné sloZce Paktu o stabilité a rtistu (**) by
odstranily stdvajici pozadavek, Ze doporuceni Rady podle ¢l. 126 odst. 7 SFEU musi stanovit konkrétni lhiitu pro
odstranéni nadmérného schodku, ,jez musi byt ukonceno v roce ndsledujicim po roce zjisténi schodku, pokud
nenastanou zvlastni okolnosti“ ().

4.4, Kontrolni et

ECB vitd poZzadavek, aby Komise zfidila kontrolni tcet s cilem sledovat kumulativni odchylky skute¢nych ¢istych
vydajii oproti drdze ¢istych vydajd, a to smérem nahoru i dolt (*). Jedna se o klicovy prvek pro zajisténi souladu
a podpory proticyklicnosti tohoto pravidla prostfednictvim moznosti vytvofit fiskdlni rezervy v hospodaisky
piznivych obdobich, které lze vyuzit v obdobich hospodaisky neptiznivych. Informace na kontrolnim uétu jsou
zohlednény v souvislosti se zpravou Komise podle ¢l. 126 odst. 3 SFEU (¥), a jsou tedy dilezitym faktorem pro
zahdjeni postupu pfi nadmérném schodku. Z tohoto divodu ECB doporucuje, aby bylo ddle specifikovano
fungovani a klicové parametry kontrolniho G¢tu. ECB déle doporucuje, aby byly vypocty pro jednotlivé zemé a stav
kazdého ¢lenského stdtu na kontrolnim G¢tu zvefejiiovany na internetovych strankdch Komise, nejlépe spolu s jarni
a podzimni prognézou Komise. V neposledni fadé by ECB doporucila zavedeni prahové hodnoty pro odchylky

(**) Viz ¢ldnek 27 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.

(%) Viz ¢ldnek 19 navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a riistu. Znéni by mohlo byt pozménéno tak, aby
uvadglo: ,[...] Rada na doporuceni Komise doporuci revidovanou drdhu cistych vydajii s kratsim obdobim korekce.

(*’) Viz sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropské centrdlni bance, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regiondi ,Sdéleni o hlavnich smérech reformy rdmce EU pro spravu ekonomickych zaleZitosti“, COM (2022) 583 final,
9. listopadu 2022.

(% CL 1 bod 1 navrhovanych zmén naiizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a riistu, kterym se méni ¢l. 2 odst. 3 nafizeni Rady (ES)
& 1467(97.

(**) Viz ¢l. 1 bod 2 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a rtstu, kterym se méni ¢l. 3 odst. 4 nafizeni Rady
(ES) ¢. 1467/97; viz ¢l. 1 bod 4 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a ristu, kterym se méni ¢l. 5 odst. 1
naffzeni Rady (ES) ¢. 1467/97.

(*) Viz ¢l. 1 bod 2 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a ristu, kterym se méni ¢l. 3 odst. 4 naiizeni Rady (ES)
¢ 1467/97

(") Viz ¢l. 3 odst. 4 nafizeni Rady (ES) ¢. 1467/97.

() Viz ¢&l. 21 druhy pododstavec a pifloha IV navrhovaného nového naiizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a ristu.

(") Viz cl. 1 bod 1 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a rstu, kterym se méni ¢l. 2 odst. 3 pism. b) nafizeni
Rady (ES) €. 1467/97.
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skute¢nych ¢istych vydaji od drahy ¢istych vydaji, coz by vedlo k pozadavku, aby Komise vypracovala zpravu podle
¢l. 126 odst. 3 SFEU (*).

5. Uloha nezévislych fiskilnich instituci a Evropské fiskalni rady

5.1.  Posileni tllohy nezavislych orgdnd v procesu fiskdlntho dohledu miize pomoci sniZit procyklické tendence spojené
s tvorbou fiskdlni politiky a zdroven podpofit vlastni odpovédnost ¢lenskych stitd, coz je zdsadni pro trvalé
provadéni ramce (¥). ECB proto podporuje ustanoveni ndvrhd, jejichz cilem je posilit tilohu nezévislych fiskalnich
instituci (*) zahrnutim pozadavki tykajicich se jejich spravy a nezdvislosti a ptidélenim tkold, (*') které jdou nad
ramec jejich stavajicich dkolt podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 473/2013 (*). ECB zejména
vitd zakotveni zdsady ,dodrzuj nebo vysvétli v pravnich pfedpisech Unie. ECB podporuje posileni tlohy
nezdvislych fiskdlnich instituci za pfedpokladu, ze se rovnéz zlepsi jejich celkovd kapacita imérné jejich
dodate¢nym tkolim a Ze budou zajistény jejich vlastni pfiméfené a stabilni zdroje pro a¢inné plnéni jejich
mandatu (¥).

5.2.  ECB doporucuje, aby s vyhradou vyse uvedeného posileni kapacity a aniz by byla dotéena tloha Komise podle
Smluv, byla tloha nezévislych fiskdlnich instituci v rdmci navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce
Paktu o stabilité a ristu dile posilena tim, Ze jim bude svéfena tloha pii ptipravé ndrodnich pland ¢lenskych statt
a pfi posuzovani nevyislitelnych cilt (napiiklad pokud jde o dopad reforem). Nezavislé fiskdlni instituce by mohly
poskytovat posouzeni vychozich predpokladd, souladu ndrodniho planu s technickou trajektorii Komise a ptipadné
vérohodnosti reformnich a investi¢nich zdvazkd. ECB rovnéz doporucuje, aby zapojeni nezdvislych fiskdlnich
instituci v rdmci navrhovanych zmén natizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a riistu bylo dale posileno tim, Ze
bude od nezdvislych fiskdlnich instituci pozadovino, aby rovnéz pfipravily stanovisko k analyze rozhodujicich
faktorti provedené Komisi pro téely zpravy podle ¢l. 126 odst. 3 SFEU.

5.3. 'V neposledni fadé ECB oceniuje praci Evropské fiskdlni rady (**) a plné podporuje zdmér Komise prozkoumat
opatfeni k jejimu posileni. Za timto Gcelem, aniz jsou dotéeny pravomoci Komise, ECB podporuje vyznamnou
ulohu Evropské fiskalni rady v rdmci spravy ekonomickych zdleZitosti Unie (*!). ECB zejména vitd moznost, aby
Evropska fiskalni rada vydavala stanovisko, které by bylo podkladem doporuéeni Rady o aktivaci nebo prodlouzeni
obecné tnikové dolozky v souladu s navrhovanym novym nafizenim o preventivni slozce Paktu o stabilité
a rustu (*2). Jak bylo uvedeno vyse v bodé 1.1.1, ECB rovnéZz povazuje za vhodné konzultovat s Evropskou fiskdlni
radou metodiku, z niZ vychazi analyza udrzitelnosti dluhu. Déle by méla byt posilena tloha Evropské fiskdlni rady
pii posuzovani vhodné orientace fiskdlni politiky eurozény.

(*y Napiiklad podle ¢l. 1 bodu 1 navrhovanych zmén nafizeni o ndpravné slozce Paktu o stabilité a riistu, kterym se méni ¢ldnek 2
nafizeni Rady (ES) ¢. 1467/97.

() Viz odpovéd Eurosystému na sdéleni Evropské komise ,Hospodafstvi EU po pandemii COVID-19: dfisledky pro sprdvu ekonomickych
zélezitost{“ ze dne 19. fijna 2021, 1. prosince 2021.

(*) Viz odstavec 2.4.1 stanoviska CON/2018/25.

(*) Viz ¢l. 1 bod 8 navrhovanych zmén smérnice o rozpoctovych ramcich, kterou se ménf ¢lanek 8 smérnice Rady 2011/85/EU ze dne
8. listopadu 2011 o pozadavcich na rozpoltové rimce clenskych statt (Uf. vést. L 306, 23.11.2011, s. 41). Viz clinek 22
navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a réistu. Viz ¢l. 1 bod 1 navrhovanych zmén nafizeni o nipravné
slozce Paktu o stabilité a riistu, kterym se méni ¢l. 2 odst. 3 nafizeni Rady (ES) ¢. 1467/97, a ¢l. 1 bod 3 navrhovanych zmén nafizeni
o napravné slozce Paktu o stabilité a ristu, kterym se méni ¢l. 3 odst. 5 nafizeni Rady (ES) ¢. 1467/97.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 473/2013 ze dne 21. kvétna 2013 o spolecnych ustanovenich tykajicich se sledovani
a posuzovani navrht rozpoctovych plant a zajistovani nipravy nadmérného schodku ¢lenskych stitt v eurozéné (Ur. vést. L 140,
27.5.2013,s. 11).

(*) Viz ¢. 1 bod 8 navrhovanych zmén smérnice o rozpoctovych rdmcich, kterym se méni ¢l. 8 odst. 3 pism. ¢) smérnice
Rady 2011/85/EU.

(") Rozhodnut{ Komise (EU) 2015/1937 ze dne 21. fijna 2015 o ziizeni nezdvislé poradni Evropské fiskdlni rady (Uf. vést. L 282,
28.10.2015, s. 37).

(") Viz odstavec 22 stanoviska CON/2011/13.

(*) Viz ¢ldnek 24 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a rtstu.
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6. Pfenesené pravomoci Komise ménit pfilohy

6.1. Navrhované nové nafizeni o preventivni slozce Paktu o stabilité a rastu zmociiuje Komisi k pFjimani aktd
v pfenesené pravomoci za ticelem zmény piiloh II az VII, aby je upravila s ohledem na dal3i vyvoj nebo poteby (**).

6.2.  Vzhledem k tomu, Ze pfilohy tvoii nedilnou soucdst navrhovaného nového nafizeni o preventivni slozce Paktu
o stabilit¢ a ristu, ECB doporucuje, aby piilohy jiz ex ante obsahovaly dalsi podrobnosti a specifikace. Jak je
uvedeno vyse, zejména by mohly byt poskytnuty dalsi podrobnosti o informacich v ndrodnim stfednédobém
fiskdlné-strukturdlnim planu (pfiloha II), kontrolnim détu (p¥iloha IV), metodice posuzovani vérohodnosti (pfiloha
V) a rdmci pro posouzeni souboru reformnich a investi¢nich zdvazkd, které jsou podkladem pro prodlouzeni
obdobi korekce (piiloha VII).

6.3.  V neposledni fadé by ECB chtéla zdiiraznit, Ze je dalezité, aby byla v¢as konzultovdna ke viem aktim v pfenesené
pravomoci a k provadécim aktim v oblasti jeji ptisobnosti v souladu s prvni odrdzkou ¢l. 127 odst. 4 a ¢l. 282
odst. 5 SFEU ().

7. Vztah ke Smlouvé o stabilité, koordinaci a spravé v hospodiiské a ménové unii

ECB vité cil ndvrha Komise zaclenit podstatu Smlouvy o stabilité, koordinaci a spravé v hospodaiské a ménové unii
(,TSCG") do pravniho rdmce Unie v souladu s ¢lankem 16 této smlouvy (**). Obsah TSCG je Komisi vykladan tak, ze
odpovidéd rozpoctovému paktu (hlava IIl TSCG). ECB déle poznamendvd, ze lanek 2 TSCG zajistuje, aby pfijeti
ndvrhtt Komise nevyzadovalo zménu nebo zruseni TSCG. Podle ¢l. 2 odst. 1 TSCG smluvni strany TSCG uplatriuji
a vykladaji v souladu se Smlouvami, na nichZ je zaloZena Evropskd unie, zejména s ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy
o Evropské unii, a s prdvem Unie, v¢etné procesniho prava, kdykoli je vyzadovano pfijeti sekundarniho préva.
Kromé toho ¢l. 2 odst. 2 TSCG stanovi, Ze TSCG se pouzije, pokud je v souladu se Smlouvami, na nichz je zaloZena
Evropské unie, a s pravem Unie a Ze nesmi zasahovat do pravomoci Unie jednat v oblasti hospodéiské unie. ECB
proto chdpe, Ze jakmile budou ndvrhy Komise pfijaty a vstoupi v platnost, bude TSCG uplatiiovana a vykladdna
v souladu s novym rdmcem pro spravu ekonomickych zdlezitosti.

8. Dokonceni evropské hospodiiské a ménové unie

Vzhledem k vyznamu pevného rdmce Unie pro koordinaci hospodatskych a fiskdlnich politik v kontextu ménové
unie ECB zdtiraziiuje, Ze je zapotiebi dalstho pokroku v konkrétnich aspektech eurozény. Vytvorfeni ramce pro
sledovéni a Fzeni celkové orientace fiskdlni politiky v eurozéné je dilezité pro zajisténi protéjsku ménové politiky,
nebot miize pomoci zajistit, aby se ménovd a fiskalni politika lépe dopliiovaly. Kromé toho pfetrvdvd potfeba stalé
centralni fiskdlni kapacity. Bude-li takovy ndstroj vhodné navrzen, mohl by hrit roli pfi posilovdni
makroekonomické stabilizace a konvergence v eurozéné v dlouhodobéjsim horizontu, a to i prostfednictvim
investic, ¢imz by rovnéZz podpofil jednotnou ménovou politiku. Za timto Géelem by musela byt stdld centrdlni
fiskdln{ kapacita co do velikosti dostate¢nd a musela mit trvalé financovani (*°)

(**) Viz ¢ldnek 32 navrhovaného nového nafizeni o preventivni sloZce Paktu o stabilité a ristu.

(**) Viz stanovisko Evropské centralni banky CON/2011/42 ze dne 4. kvétna 2011 k ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady,
kterou se méni smérnice 2003/71/ES a 2009/138/ES s ohledem na pravomoci Evropského orgdnu pro pojistovnictvi
a zaméstnanecké penzijni pojisténi a Evropského orgdnu pro cenné papiry a trhy; viz odstavec 8 stanoviska Evropské centralni
banky CON/2011/44 ze dne 19. kvétna 2011 k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o Evropském systému narodnich
a regiondlnich G¢th v Evropské unii; viz odstavec 4 stanoviska Evropské centrdlni banky CON/2012/5 ze dne 25. ledna 2012
k ndvrhu smérnice o pfistupu k ¢innosti Gvérovych instituci a o obezfetnostnim dohledu nad tvérovymi institucemi a investiénimi
podniky a ndvrh nafizeni o obezfetnostnich pozadavcich pro Gvérové instituce a investiéni podniky; viz odstavec 1.9 stanoviska
Evropské centrdlni banky CON/2018/1 ze dne 2. ledna 2018 k nédvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o evropskych
podnikovych statistikdch, zméné nafizeni (ES) ¢. 184/2005 a zruSeni deseti pravnich aktii v oblasti podnikovych statistik.

(*) Viz odstavec 1.2 stanoviska CON/2018/25. Clének 16 TSCG stanovi, ze nejpozdéji do péti let ode dne vstupu TSCG v platnost, tj. do
1. ledna 2018, budou podniknuty nezbytné kroky s cilem zaclenit podstatu TSCG do pravniho rdmce Unie.

(%) Viz odpovéd Eurosystému na sdéleni Evropské komise ,Hospodéfstvi EU po pandemii COVID-19: diisledky pro spravu ekonomickych
zdlezitosti“ ze dne 19. fijna 2021, 1. prosince 2021. Viz rovnéz obecné pfipominky ve stanovisku CON/2018/51 a odstavec 1.3
stanoviska CON/2019/37.
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Ve Frankfurtu nad Mohanem dne 5. Cervence 2023.

Prezidentka ECB
Christine LAGARDE
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IV
(Informace)
INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE
Sménné kurzy viiéi euru ()
17. srpna 2023
(2023/C 290/04)

1 euro =

ména sménny kurz ména sménny kurz
UsD americky dolar 1,0900 CAD  kanadsky dolar 1,4718
JPY japonsky jen 158,88 HKD  hongkongsky dolar 8,5318
DKK dédnskd koruna 7,4518 NZD  novozélandsky dolar 1,8298
GBP britskd libra 0,85395 | SGD  singapursky dolar 1,4793
SEK §védska koruna 11,8666 KRW  jihokorejsky won 1458,28
CHF $vycarsky frank 0,9555 ZAR  jihoafricky rand 20,7417
ISK islandskd koruna 144,10 CNY  (¢insky juan 7,9387
NOK norska koruna 11,4985 IDR indonéska rupie 16726,82
BGN bulharsky lev 1,9558 MYR  malajsijsky ringgit 50712
CZK ¢eska koruna 24,078 PHP filipinské peso 61,738
HUF madarsky forint 384,73 RUB  rusky rubl
PLN polsky zloty 4,4718 THB  thajsky baht 38,542
RON rumunsky lei 4,9385 BRL brazilsky real 5,4127
TRY tureckd lira 29,5376 MXN  mexické peso 18,6156
AUD australsky dolar 1,6931 INR indickd rupie 90,4995

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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INFORMACE CLENSKYCH STATU

Aktualizace seznamu hrani¢nich pfechodii podle ¢l. 2 odst. 8 nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2016/399, kterym se stanovi kodex Unie o pravidlech upravujicich pfeshrani¢ni pohyb

osob (Schengensky hraniéni kodex) (')

(2023/C 290/05)

Zvefejnéni seznamu hrani¢nich prechodd podle €. 2 odst. 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/399 ze dne
9. bfezna 2016, kterym se stanovi kodex Unie o pravidlech upravujicich pteshrani¢ni pohyb osob (Schengensky hrani¢ni
kodex) (), se zaklddd na informacich, které ¢lenské stity sdélily Komisi v souladu s ¢ldnkem 39 Schengenského hrani¢niho
kodexu.

Kromé zvetejnéni v Ufednim véstniku je na internetové strince Generalniho feditelstvi pro migraci a vnitini véci k dispozici
aktualizované znéni.

NEMECKO

SEZNAM HRANICNICH PRECHODU

Zména informaci zvefejnénych v UF. vést. C 202, 9.6.2023 s. 33.

Pistavy na Severnim mori

(16)
(17)
(18)
(19)
(20)

Borkum

Brake
Brunsbiittel
Biisum
Biitzflether Sand
Brémy
Bremerhaven
Cuxhaven
Eckwarderhorne
Elsfleth

Emden
Fedderwardersiel
Gliickstadt
Hamburk

Hamburk-Neuenfelde

Helgoland
Husum
Leer
Lemwerder

List/Sylt

() Viz seznam pfedchozich zvefejnéni na konci této aktualizace.

@) Uf.vést.L77,23.3.2016,s. 1.
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N
>

(28)
(29)

Norddeich
Nordenham
Norderney
Papenburg
Stadersand
Wangerooge
Wedel
Wewelsfleth
Wilhelmshaven

Pfistavy na baltském mofi

(1)
(
3)

>

=)
~

19)
(20)
(21)

Eckernforde (piistavni zafizeni spolkového ndmotnictva)
Flensburg — pfistav

Greifswald — p¥istav Ladebow

Jagersberg (pfistavni zafizeni spolkového ndmofnictva)
Kiel

Kiel (piistavni zafizeni spolkového ndmofnictva)
Kiel-Holtenau

Lubmin

Liibeck

Libeck-Travemiinde

Mukran

Neustadt

Puttgarden

Rendsburg

Rostock — piistav (slouceni piistavu Warnemiinde a mofského piistavu Rostock)

Sassnitz

Stralsund

Surendorf (pfistavni zafizen{ spolkového nimotnictva)
Vierow

Wismar

Wolgast

ODERSKY ZALIV

(1) Ueckermiinde

Mezindrodni letisté, mensi letisté, polni letisté

VE SPOLKOVE ZEMI BADENSKO-WURTTEMBERSKO

(1)
(2)
3)

Aalen-Heidenheim-Elchingen
Letisté Baden Karlsruhe Baden-Baden

Donaueschingen-Villingen
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4)  Freiburg/Brg.

5)  Friedrichshafen-Lowental

6) Heubach (okres Schwib. Gmiind)
7) Lahr

8) Laupheim

9) Leutkirch-Unterzeil

10) Mannheim-City
11) Mengen

Schwibisch Hall

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(13
(

)
)
12) Niederstetten
)
)

14) Stuttgart

VE SPOLKOVE ZEMI BAVORSKO
1)  Aschaffenburg

2
3

Augsburg-Mithlhausen

Bayreuth — Bindlacher Berg
4
5

)

)

)

) Coburg-Brandebsteinsebene
)  Giebelstadt

) Hof-Plauen

)
)
)

=)

(
(
(
(
(
(
(7) Ingolstadt
(8) Lechfeld
©
(
(
(
(
(
(

10

Memmingerberg

Miinchen ,Franz Joseph Strauf8”
11) Neuburg
12) Norimberk
Oberpfaffenhofen

Roth

13
14
15

= DD O — =

Straubing-Wallmiihle

VE SPOLKOVE ZEMI BERLIN
(1) Berlin Tegel

VE SPOLKOVE ZEMI BRANIBORSKO
(1) Berlin Brandenburg ,Willy Brandt*
(2) Schonhagen

VE SPOLKOVE ZEMI BREMY
(1) Brémy
VE SPOLKOVE ZEMI HAMBURK

(1) Hamburk

VE SPOLKOVE ZEMI HESENSKO
(1) Allendorf/Eder
(2) Egelsbach
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(3) Frankfurt nad Mohanem
(4) Fritzlar
(5) Kassel-Calden

(6) Reichelsheim

VE SPOLKOVE ZEMI MEKLENBURSKO
(1) Neubrandenburg-Trollenhagen

(2) Rostock-Laage

VE SPOLKOVE ZEMI DOLNI SASKO
(1) Braunschweig-Waggum
(2) Biickeburg-Achum

(3) Celle

(4) Damme [ Diimmer-See

(5) Diepholz

(6) Emden

(7) Fassberg

(8) Hannover

(9) Leer-Niittermoor

(10) Nordholz

(11) Osnabriick-Atterheide
(12) Wilhelmshaven-Mariensiel
(13) Wittmundhafen

(14) Wunstorf

VE SPOLKOVE ZEMI SEVERNI PORYNI-VESTFALSKO
(1)  Aachen-Merzbriick

(2) Arnsberg

(3) Bielefeld-Windelsbleiche
(4) Bonn-Hardthohe

(5) Dortmund-Wickede

(6) Diisseldorf

(7) Essen-Miilheim

(8) Bonn Hangelar

(9) Koln/Bonn

(10) Marl/Loemiihle

(11) Monchengladbach

(12) Miinster-Osnabriick

(13) Norvenich
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(14) Paderborn-Lippstadt
(15) Porta Westfalica

(16) Rheine-Bentlage

(17) Siegerland

(18) Stadtlohn-Wenningfeld

(19) Weeze-Lahrbruch

VE SPOLKOVE ZEMI PORYNI-FALC
(1) Biichel

(2) Fohren

(3) Hahn

(4) Koblenz-Winningen
(5) Mainz-Finthen

(6) Pirmasens-Pottschiitthohe
(7) Ramstein (leteckd zdkladna USA)

(8) Speyer

(9) Spangdahlem (leteckd zdkladna USA)

(10) Zweibriicken

VE SPOLKOVE ZEMI SARSKO
(1) Saarbriicken-Ensheim

(2) Saarlouis/Diiren

VE SPOLKOVE ZEMI SASKO
(1) Drézdany

(2) Lipsko-Halle

(3) Rothenburg/Oberlausitz

VE SPOLKOVE ZEMI SASKO-ANHALTSKO
(1) Cochstedt
(2) Magdeburg

VE SPOLKOVE ZEMI SLESVICKO-HOLSTYNSKO
(1) Helgoland-Diine

(2) Hohn

(3) Kiel-Holtenau

(4) Lubeck-Blankensee

(5) Schleswig/Jagel

(6) Westerland/Sylt

VE SPOLKOVE ZEMI DURYNSKO
(1) Altenburg-Nobitz
(2) Erfurt-Vymar
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RECKO

Zména informac zvefejnénych v UF. vést. C 261, 25.7.2018 s. 6.

Evaépia obvopa (¥) Letisté (vzdusné hranice)
1. Adnva Atény

2 HpaxAeio Héraklion

3 ©Oeooalovikr) Solun

4 P6d0g Rhodos

5. Képrupa Korfu

6 Avupayeia Ko Antimachia (Kos)
7 Xavid Chanie

8 T[udayopeto Zapou Pithagorio, Samos
9 Mutihijvny Mitilini

10. lwaviva loannina

11. Apakog Araxos

12. Shteia Sitia

13. Xiog Chios (*)

14. Apyootoh Argostoli

15. Kakapéra Kalamata

16. Kapaha Kavala

17. Axtio Bovitoag Aktio Vonitsas
18. Zaxkuvdog Zakintos

19. Onpa Thira

20. TKioog Skiathos

21. Kapnadog Karpathos (*)

22. Mukovog Mikonos

23. AgZavSpolmoln) Alexandroupoli
24. Ehevoiva Elefsina

25. Avdpafida Andravida

26. Atoiki} Afjpvou Atsiki - Limnos
27 Néa Ayyiahog Nea Aghialos

28. Apyog Opeotikov (Kaotopra) Argos

(*) Pozndmka: Jsou v provozu vylu¢né v letnim obdobi.

Oalaocoia olvvopa

1.

SN

TUdet0

Supog
Hyoupevitoa
Ttlida

Aytog Nikohaog
P¢dupvo

Pristavy (Ndmoini hranice)
Githio

Siros

Igoymenitsa

Stilida

Agios Nikolaos

Rethimno



18.8.2023 Utedni véstnik Evropské unie C 290/33
7. Agukada Lefkada
8. Sapog Samos
9. BdAog Volos
10. Kwg Kos
11. Adgvn Ayiou ‘Opoug Dafni, Agiou Oros
12. Bnpa Ayiou ‘Opoug Ivira, Agiou Oros
13. TMweada Glifada
14. Tpefeta Preveza
15. Matpa Patra
16. Képkupa Kerkira
17. Shreia Sitia
18. Xiog Chios
19. Apyootoh Argostoli
20. ©Oeooalovikn Solun
21. Kopvdog Korintos
22. Kahapara Kalamata
23. Ké\upvog Kalymnos (¥)
24. Kafaha Kavala
25. Ddxn Ithaki
26. [TUAog Pilos
27. Tudayopeto Tapiou Pithagorio - Samos
28. Aavpio Lavrio
29. HpaxAeio Heraklio
30. Tapn Kepal\nviag Sami, Kefalonie
31. TMeparag Pireas
32. Mnhog Milos
33. Katakoho Katakolo
34. Zouda Xaviev Souda - Chanie
35. Itéa Itea
36. Ehevoiva Elefsina
37. Mukovog Mikonos
38. Navmhio Nafplio
39. Xakida Chalkida
40. Podog Rodos
41. Zaxuvdog Zakintos
42. Onpa Thira
43, Kahoi Aipéveg Hpaxheiou Kali - Limenes - Heraklion



(*) Pozndmka: Jsou v provozu vylu¢né v letnim obdobi.

Xepoaia odvopa

Me v AAfavia

1. Kakafia

2. Kpuotahomnyn
3 Sayiada

4 Meptlavn

Me v mpany Novykoohafikr Anpokpatia ¢ Makedoviag

1. Nikn

2. Eidopévn (01dnpodpopuiko)

3. EvCwvot

4, Aoipavn

Me t Bouhyapia

1. Tpopayavag

2. Tpopaydvag (o1dnpodpopikd)
3. Aikata (01drpodpopiko)

4. Oppévio

5 E€oxn

Pozemni hranice

S Albdnii

1. Kakavia

2 Kristalopigi
3 Sagiada

4 Mertzani

S byvalou Jugosldvskou Republikou Makedonie

1. Niki

2. Promachonas IDOMENI (Zeleznice)
3. Evzoni

4. Doirani

S Bulharskem

1. Promachonas

2. Promachonas (Zeleznice)

3. Dikea, Evros (Zeleznice)

4, Ormenio, Evros

5 Exont
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44, Mupwa Afpvou Myrina - Limnos
45. TaZot Paxi
46. TKiwog Skiathos
47. AleEavbpoumoln Alexandroupoli
48. Aiyo Aighio
49, Tatpog Patmos
50. Sopn Simi
51. Mutihvn Mitilini
52. Xavia Chanie
53. Aotakog Astakos
54. Kaphofaot Zapou Karlovasi Samos (¥)
55. [Tétpa AéoPou Petra, Lesbos (*)
56. Ayia Mapiva A¢pou Agia Marina Leros (*)
57. Néa Moudavid Xakkidikr|g Nea Moudania
58. Aytot Oeddwpot Agioi Theodoroi
59. Kaotehopilo Kastellorizo
60. Mopapt AéoPou Plomari, Lesvos (¥)
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6 Ayiog Kevetavtivog Eaving
7 Kunpivog Efpou

8 Nupgaia

Me v Toupkia

1. Kaotaviég Efpou

2. TTUdo (o1dnpodpoptko)

3. Krnot Efpou

FRANCIE

6
7
8

S Tureckem
1.
2.
3.

Zména informaci zvefejnénych v UF. vést. C 202, 9.6.2023 s. 33.

Vzdusné hranice

(1)  Ajaccio-Napoléon-Bonaparte
(2)  Albert-Bray

(3) Angers-Marcé

(4)  Angouléme-Brie-Champniers
(5) Annecy-Methet

(6)  Auxerre-Branches

(7)  Avignon-Caumont

(8) Bale-Mulhouse

(9) Bastia-Poretta

(10) Beauvais-Tillé

(11) Bergerac-Dordonge-Périgord
(12) Béziers-Vias

(13) Biarritz-Pays Basque

(14) Bordeaux-Mérignac

(15) Brest-Bretagne

(16) Brive-Souillac

(17) Caen-Carpiquet

(18) Calais-Dunkerque

(19) Calvi-Sainte-Catherine

(20) Cannes-Mandelieu

(21) Carcassonne-Salvaza

(22) Chalons-Vatry

(23) Chambéry-Aix-les-Bains
(24) Chateauroux-Déols

25) Cherbourg-Mauperthus

6) Clermont-Ferrand-Auvergne

27) Colmar-Houssen

Agios Konstantinos (Xanthi)
Kyprinos (Evros)
Nymfaia

Kastanies
Pithio (Zeleznice)

Kipi


https://www.google.com/search?hl=en&q=%CE%91%CE%93%CE%99%CE%9F%CE%A3+%CE%9A%CE%A9%CE%9D%CE%A3%CE%A4%CE%91%CE%9D%CE%A4%CE%99%CE%9D%CE%9F%CE%A3+(%CE%9E%CE%91%CE%9D%CE%98%CE%97)&spell=1&sa=X&ei=7Co9VMigGoeQPdjKgYAP&ved=0CBsQBSgA
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Deauville-Normandie
Dijon-Longvic
Dinard-Pleurtuit-Saint-Malo
Déle-Tavaux
Epinal-Mirecourt

Figari-Sud Corse
Grenoble-Alpes-Isére
Hyeres-le Palivestre

Istres-Le-Tubé

La Mole-Saint-Tropez (kazdoro¢né otevieno od 1. ¢ervence do 15. fijna)

La Rochelle-Ile de Ré
La Roche-sur-Yon

Laval-Entrammes

Le Castellet (kazdoro¢né otevieno od 1. Cervna do 31. ¢ervence; vyjimecné otevieno od 22. do 31. fijna 2022)

Le Havre-Octeville

Le Mans-Arnage

Le Touquet-Cote dOpale
Lille-Lesquin
Limoges-Bellegarde
Lorient-Lann-Bihoué
Lyon-Bron
Lyon-Saint-Exupéry
Marseille-Provence
Metz-Nancy-Lorraine
Monaco-Héliport
Montpellier-Méditérranée
Nantes-Atlantique
Nice-Cote d’Azur
Nimes-Garons
Orléans-Bricy
Orléans-Saint-Denis-de-'Hotel
Paris-Charles de Gaulle
Paris-Issy-les-Moulineaux
Paris-le Bourget
Paris-Orly

Pau-Pyrénées
Perpignan-Rivesaltes

Poitiers-Biard

Pontoise | Cormeille-en-Vexin (14-22. ¢ervna 2023, 13:30-16:30; 23-25. ¢ervna 2023, 12:30-17:30)
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67) Quimper-Pluguffan (otevieno od zacatku kvétna do zacdtku zari)
8) Rennes Saint-Jacques

(69) Rodez-Aveyron

(70) Rouen-Vallée de Seine

(71) Saint-Brieuc-Armor

(72) Saint-Etienne Loire

(73) Saint-Nazaire-Montoir

(74) Salon de Provence (10. kvétna 2023-27. kvétna 2023)
(75) Strasbourg-Entzheim

(76) Tarbes-Lourdes-Pyrénées

(77) Toulouse-Blagnac

(78) Toulouse-Francazal

(79) Tours-Val de Loire

(80) Troyes-Barberey

(81) Valence — Chabeuil (od 1. ¢ervna 2021)

(82) Vélizy-Villacoublay

Ndmoini hranice

(1)  Ajaccio

>

Bastia
3) Bayonne
4)  Bordeaux

5) Boulogne

=)}
=

Brest

7) Caen-Ouistreham

8) Calais

9) Cannes-Vieux Port
10) Carteret

1) Cherbourg

2) Dieppe

3) Douvres

14) Dunkerque

15) Granville

(16) Honfleur

(17) La Rochelle-La Pallice
(18) Le Havre

(19) Les Sables-d’Olonne-Port
(20) Lorient

(21) Marseille

(22) Monaco-Port de la Condamine
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(23)
(24)
(25)
(26)
(27)
(28)
(29)
(30)
(31)
(32)
(33)

Nantes-Saint-Nazaire

Nice

Port-de-Bouc-Fos | Port-Saint-Louis
Port-la-Nouvelle

Port-Vendres

Roscoff

Rouen

Saint-Brieuc

Saint-Malo

Sete

Toulon

Pozemni hranice

10)
11)
12)

Zelezni¢ni stanice Bourg Saint Maurice (otevieno od zac4tku prosince do poloviny dubna)

Zeleznicni stanice Mofitiers (otevieno od zacatku prosince do poloviny dubna)

Zelezni¢ni stanice Ashford International

Cheriton/Coquelles

Zeleznicni stanice Chessy-Marne-la-Vallée

Zelezni¢ni stanice Fréthun
Zeleznicni stanice Lille-Europe
Zeleznicni stanice Paris-Nord
Zelezni¢nf stanice St-Pancras
Zelezni¢ni stanice Ebbsfleet
Pas de la Case-Porta

Nédrazi TGV Roissy — letisté

POLSKO

Zména informaci zvefejnénych v UF. vést. C 84, 4.3.2016 s. 2.

Hrani¢ni pfechody:

1) ptistupné vSem:

C. | Ndzev Druh Povoleny druh pohrani¢niho styku ‘ Provozni doba
a) stdtni hranice s Ruskou federaci:

1 | Braniewo — Mamonovo Zelezni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava

2 | Bezledy — Bagrationovsk silni¢n{ osobni doprava, ndkladni doprava, 24(7
doprava vozidla se zatiZenim ndpravy do 8 tun

pouzivand v mezinarodni dopravé

3 | Glomno — Bagrationovsk zelezni¢ni nakladni doprava 24(7

doprava
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C. | Ndzev Druh Povoleny druh pohrani¢niho styku Provozni doba
4 | Skandawa — Zeleznodoroznyj zelezni¢ni nakladni doprava 24(7
doprava
5 | Goldap — Gusev silni¢n{ nakladni doprava — vozidla 24(7
doprava s maximalni pfipustnou hmotnost{
nalozeného vozidla nepresahujici 7,5
tuny
6 | Grzechotki — Mamonovo II silni¢n{ osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
7 | Gronowo — Mamonovo silni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava, 24[7
doprava vozidla s hmotnosti naloZeného
vozidla neptesahujici 6 tun
b) stdtni hranice s Béloruskem:
1 | Rudawka — Lesnaja fi¢ni doprava | osobni doprava od1.5.do1.10.
mezi 7:00
a 19:00 hod.
2 | Kuznica Biatostocka — Grodno zelezni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
3 | Kuznica Bialostocka — Bruzgi silni¢n{ osobni doprava, ndkladni{ doprava 24(7
doprava
4 | Bobrowniki — Berestovica silni¢n{ osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
5 | Zubki Bialostockie — Berestovica zelezni¢ni nakladni doprava 24[7
doprava
6 | Siemianéwka — Svisla¢ Zelezni¢ni nakladni doprava 24(7
doprava
7 | Bialowieza — Piererov silni¢ni osobni doprava: chodci, cyklisté od 1.4.do 30.9.
doprava mezi 8:00
a20:00 hod.; od
1.10.do 31.3
mezi 8:00
a 18:00 hod.
8 | Czeremcha — Vysoko-Litovsk zelezni¢ni nakladni doprava 24[7
doprava
9 | Kukuryki — Kozlowiczy silni¢n{ nakladni doprava 24(7
doprava
10 | Terespol — Brest zelezni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
11 | Terespol — Brest silni¢n{ osobni doprava 24(7
doprava
12 | Stawatycze — Damacava silni¢n{ osobni doprava — kromé autobusti 24(7
doprava
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C | Nézev Druh Povoleny druh pohrani¢niho styku | Provozni doba
c) stdtni hranice s Ukrajinou:
1 | Dorohusk —Jahodyn silni¢ni osobni doprava, nakladni doprava 24/[7
doprava
2 | Dorohusk - Jahodyn zelezni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
3 | Zosin - Ustilug silni¢ni osobni doprava 247
doprava
4 | Hrubieszéw — Volodymyr-Volynskyj | Zelezni¢ni osobni doprava, nékladni doprava 24(7
doprava
5 | Dothobyczéw — Uhryniv silni¢ni osobni vozidla s maximdlni 24/[7
doprava pi{pustnou hmotnosti nalozeného
vozidla neptesahujici 3,5 tuny
a autobusy
6 | Hrebenne — Rava-Ruska silni¢n{ osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
7 | Hrebenne — Rava-Ruska zelezni¢ni osobni doprava 24(7
doprava
8 | Werchrata — Rava-Ruska zelezni¢ni nakladni doprava 24(7
doprava
9 | Budomierz — Hrusiv silni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava, 24[7
doprava vozidla s maximalni pfipustnou
hmotnosti naloZeného vozidla
nepfesahujici 3,5 tuny
10 | Korczowa — Krakovec silni¢ni osobni doprava, nékladni doprava 24(7
doprava
11 | Przemysl — Mostyska Zelezni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
12 | Medyka — Sehyni silni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava 24/[7
doprava
13 | Kro$cienko — Smilnycja silni¢ni osobni doprava, ndkladni doprava, 24(7
doprava vozidla s maximaln{ pfipustnou
hmotnosti naloZeného vozidla
nepfesahujici 7,5 tuny
14 | Kroscienko — Chyriv Zelezni¢ni osobni doprava 24/[7
doprava
d) ndmoini hranice:
1 | Szczecin namorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
2 | Trzebiez ndmofni osobni doprava 24(7
doprava
3 | Nowe Warpno namorin{ osobni doprava 24(7
doprava
4 | Swinoujscie namoini osobni doprava, nakladni doprava 24/[7
doprava
5 | Dziwnéw namorni osobni doprava v rekreacnich 24(7
doprava plavidlech, nakladni doprava (polsky
rybolov)




18.8.2023 Utedni véstnik Evropské unie C 290/41
C. | Ndzev Druh Povoleny druh pohrani¢niho styku Provozni doba
6 | Mrzezyno namorni nakladni doprava (polsky rybolov) 24(7

doprava
7 | Kolobrzeg ndmorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
8 | Darfowo namorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
9 | Ustka ndmorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
10 | Leba ndmorni osobni doprava v rekreacnich 24(7
doprava plavidlech, ndkladni doprava (polsky
rybolov)
11 | Wladystawowo ndmoini osobni doprava, ndkladni{ doprava 24(7
doprava
12 | Jastarnia namorni osobni doprava v rekreacnich 24(7
doprava plavidlech, ndkladni doprava (polsky
rybolov)
13 | Hel namorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
14 | Gdynia ndmorn{ osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
15 | Gdansk—Port namorni osobni doprava, ndkladni doprava 247
doprava
16 | Gdansk—Gorki Zachodnie ndmorni osobni doprava v rekreacnich 24(7
doprava plavidlech, polsky rybolov
17 | Elblag ndmoini osobni doprava, nékladni doprava 24(7
doprava
18 | Frombork namorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
19 | Nowy Swiat ndmorni osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
e) stdld letisté:
1 | Poznaf-Lawica leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24[7
doprava
2 | Bydgoszcz leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
3 | L6dz-Lublinek leteckd osobni doprava, nékladni doprava 24(7
doprava
4 | Swidnik k/Lublina leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
5 | Krakow-Balice leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
6 | Katowice-Pyrzowice leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24[7
doprava
7 | Wroclaw-Strachowice leteckd osobni doprava, nédkladni doprava 24(7

doprava
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C. | Ndzev Druh Povoleny druh pohrani¢niho styku Provozni doba
8 | Gdansk-Rebiechowo leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
9 | Rzeszéw-Jasionka leteckd osobni doprava, nékladni doprava 247
doprava
10 | Warsaw-Okecie leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
11 | Warsaw-Modlin leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24(7
doprava
12 | Szczecin-Goleniéw leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24[7
doprava
13 | Radom-Sadkéw leteckd osobni doprava, nékladni doprava 24(7
doprava
14 | Mazury leteckd osobni doprava 24(7
doprava
15 | Zielona Géra-Babimost leteckd osobni doprava, ndkladni doprava 24[7
doprava
f) ostatni letiste:
1 | Jelenia Géra leteckd osobni doprava mezi 7:00
doprava a 20:00 hod,;
od 1.5.do 30.9.
mezi 7:00
a22:00 hod.;
2 | Mielec leteckd osobni doprava mezi 8:00
doprava a 20:00 hod,;
od 1.5.do 30.9.
mezi 7:00
a22:00 hod,;
3 | Zielona Géra—Przylep leteckd osobni doprava mezi 6:00
doprava a 20:00 hod.;
od 1.5.do 30.9.
mezi 6:00
a22:00 hod,;
4 | Gdynia-Kosakowo leteckd osobni doprava mezi 6:00
doprava a 20:00 hod,;
od 1.5.do 30.9.
mezi 6:00
a22:00 hod,;
5 | Kielce-Maslow leteckd osobni doprava, nékladn{ doprava mezi 6:00
doprava a 20:00 hod,;
od 1.5.do 30.9.
mezi 6:00
a22:00 hod.;
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2) mezindrodni hrani¢ni pfechody pro stitni p¥islusniky dotéenych stati:

¢ Nézev Druh Povoleny druh pohrani¢niho styku Provozni doba
1 | Polowce-Pieszczatka silni¢n{ osobni doprava — kromé autobust, 24(7
doprava pro polské a béloruské statni
piislusniky
SLOVINSKO

Zména informaci zvefejnénych v UF. vést. C 210, 16.7.2011 s. 30.
Ndmotni hranice

(1) Koper — Capodistria

(2) Piran — Pirano

Vzdusné hranice

(1) Ljubljana—Brnik

(2) Maribor—Slivnica

(3) Portoroz-Portorose
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v

(Ozndmeni)

JINE AKTY

EVROPSKA KOMISE

Zvefejnéni ozndmeni o schvileni standardni zmény specifikace vyrobku tykajici se ndzvu v odvétvi
vina, jak je uvedeno v ¢€l. 17 odst. 2 a 3 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33

(2023/C 290/06)
Toto ozndmeni se zvefejiiuje v souladu s €l. 17 odst. 5 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33 ().

OZNAMENI O SCHVALENI STANDARDNI ZMENY
»Maremma toscana“
PDO-IT-A1413-AMO03
Datum ozndmeni: 18.5.2023
POPIS A DUVODY SCHVALENE ZMENY

1. Uvedeni vyrazu ,Rosé“ jako alternativy k vyrazu ,Rosato” [riiZové]

Moznost uvddét na etiketdch vin ,Rosato také vyraz ,Rosé” se dopliiuje pro tyto typy vyrobkd: Rosato, Alicante Rosato,
Grenache Rosato, Ciliegiolo Rosato, Merlot Rosato, Sangiovese Rosato, Syrah Rosato.

Tato moznost md zvysit obchodni prilezitosti, zejména na anglicky mluvicich trzich.

Zména se tykd clankt 1, 2, 4, 5, 6 a 7 specifikace vyrobku a bodti 4 a 9 jednotného dokumentu.

2. Zafazeni typu Superiore [znamenity] u vina Vermentino
U odridy Vermentino byl zafazen novy typ Superiore.

Utelem zafazeni tohoto typu je co nejlépe vyuzit vlastnosti odriidy Vermentino pouZitim odlisnych péstitelskych
a vinafskych postupti oproti tém, které se pouZivaji u zdkladniho vina Vermentino.

Zména se tykd ¢lankt 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 a 9 specifikace vyrobku a bodt 4, 5 a 8 jednotného dokumentu.

3. Kombinace mostovych odrid v p¥ipadé typu Superiore u vina Vermentino
Minimalni podil mostové odriidy Vermentino byl u typu Superiore zvySen na 95 %, oproti 85 % u zdkladniho typu.

Tim se zvyrazni charakteristické vlastnosti mostové odridy.

() Uf.vést.L9,11.1.2019,s. 2.
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Tato zména se tyka ¢lanku 2 specifikace vyrobku, ale nemd vliv na jednotny dokument.

4. Doplnéni agronomickych pozadavki v pfipadé typu Superiore u vina Vermentino

U tohoto typu byla doplnéna maximalni produkce vinnych hroznii na hektar a minimalni pfirozeny obsah alkoholu
v % objemovych.

To bylo nutno provést v disledku zafazen{ tohoto typu vina a je to v souladu s pozadavky na pouzivani vyrazu
~Superiore*.

Zména se tykd ¢lanku 4 specifikace vyrobku a bodu 5.2 jednotného dokumentu.

5.  Formadlni dpravy
Do seznamu uvadgjictho pozadavky na uvolnéni ke spotiebé byl zafazen typ Canaiolo.

Do seznamu uvadgjictho vynosy z vinnych hroznt na vyrobu vina byl zatazen typ Merlot Pussito [ze zaschlych
hroznd].

Timto zptsobem se opravuje jednoduchd administrativni chyba v pfedchozich verzich.

Zmény se tykaji ¢lanku 5 specifikace vyrobku, ale nemaji vliv na jednotny dokument.

6. Pravidla pro vinifikaci a uvoliiovani vina Vermentino typu Superiore ke spotiebé

Pro tento typ byl doplnén maximdlni vynos z vinnych hroznti na vino, maximdlni produkce vina na hektar
a pozadavky na uvolnéni ke spotfebé.

Vynos a maximalni produkce vina na hektar byly stanoveny v souladu s agronomickymi pozadavky stanovenymi pro
tento druh vina. Stanoven{ minimalni doby pfed uvolnénim vyrobku ke spotfebé navic znamenad, Ze je vyrobek mozné
odlisit jak z hlediska kvality, tak i na trhu.

Zmény se tykaji clanku 5 specifikace vyrobku, ale nemaji vliv na jednotny dokument.

7. Popis vina Vermentino typu Superiore
Pro novy typ vina byly doplnény chemické, fyzikalni a organoleptické deskriptory.

Vina pochézejici z odridy Vermentino s oznacenim Superiore 1ze diky vlastnostem vyrobku pii konzumaci
jednoznacné identifikovat.

Zména se tyka clanku 6 specifikace vyrobku a oddilu 4 jednotného dokumentu.

8. Uprava pravidel pro oznacovani
Vyraz ,Rosé“ se dopliiuje jako alternativa ke slovu ,Rosato” u razovych vin.
Vyraz ,Superiore” je vyat ze seznamu deskriptord, které se nesmi pouzivat na etiketdch.
Tyto Gpravy jsou v souladu se zménami provedenymi v oznac¢eni CHOP ,Maremma toscana“.

Zmény se tykaji cldnku 7 specifikace vyrobku, ale nemaji vliv na jednotny dokument.

9. Uprava pravidel pro baleni

Minimdlni objem sacki v obalech typu bag in box byl sniZen ze 3 litrti na 2 litry. Ddle byly zakdzdny nddoby vyrobené
ze sklenénych alternativ polyethylentereftalitu (PET) a papiru potazeného plastem (Brik). Snizeni minimdlniho
objemu sackt v obalech typu bag in box umozni zlepsit moZnosti marketingové prilezitosti pro vyrobky na trzich
EU a na mezindrodnich trzich, nebot vyhovuje potfebdm mnoha spotiebiteld, ktefi tuto malou velikost vitaji. PET
obaly a obaly z papiru potazeného plastem byly zakdzdny s cilem zachovat image vyrobku s chrdnénym oznacenim
ptivodu, ktery je prezentovén spotebiteli.
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U typt Superiore se mohou pouZivat pouze sklenéné lahve, jako je tomu jiz u typl Riserva [rezerva], Vigna [vinice],
Passito, Vin Santo [svaté vino] a Vendemmia tardiva [pozdni sbér]. Tim se ddle zlep3uje image vyrobk. Kromé toho byl
u téchto typd zvySen maximdlni objem lahvi na 18 litrd, aby se vyhovélo pozadavkim trhii, kde u nékterych typa
vysoce kvalitnich vin existuje poptavka po velkych velikostech, které 1ze pouzit pfedevsim k propaga¢nim tGceltm.

Zmény se tykaji clanku & specifikace vyrobku a bodu 9 jednotného dokumentu.

10. Upravy formuldfe v &isti tykajici se souvislosti se zemépisnym prostiedim
Popis souvislosti byl po zafazen{ nového typu vina Vermentino s oznacenim Superioreupraven.
Jednd se o zménu podoby textu tak, aby obsahoval odkazy na vy3e uvedeny typ vina.

Tato zména se tykd clanku 9 specifikace vyrobku, ale nemd vliv na jednotny dokument.

JEDNOTNY DOKUMENT

1. Nazev (ndzvy)

Maremma toscana

2. Druh zemépisného oznaceni

CHOP - chrdnéné oznaceni ptivodu

3. Kategorie vyrobki z vinné révy
1. Vino
4. Sumivé vino

5. Jakostni §umivé vino

4.  Popis vina (vin)
1. Bianco [bilé] vCetné verze Bianco Riserva [bild rezerva] s ozna¢enim jedné nebo dvou mostovych odrtid

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: slamové Zlutd rtizné intenzity. Viné: jemnd a delikdtni, s prevazné ovocnymi tény v odrtidich Viognier
a Ansonica; §irsi a komplexnéjsi ve verzi Riserva [rezerva]. Chut: suchd aZ polosuchd u typu Bianco; jemnd a sametova
v piipadé odrtid Vermentino, Viognier a Ansonica; vice svéZi s kofenitymi tony, aromatickd a plnd ve verzi Riserva.
Minimdlni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: Bianco: 10,50 %; Ansonica, Viognier, Vermentino, Chardonnay,
Sauvignon, Trebbiano: 11,00 %; Riserva: 12,00 %. Minimalni bezcukerny extrakt: Bianco: 14,00 g/l; Ansonica,
Viognier, Vermentino, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano: 16 g/I; Riserva: 18 g/l. Veskeré analytické parametry, které
nejsou uvedeny v nasledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym vnitrostitnimi pravnimi predpisy
a pravnimi predpisy EU.

Obecné analytické vlastnosti

Maximalni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni celkovd kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr
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Maximdlni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na
litr)

Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)

2. Vermentino Superiore [znamenity]

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: jasné slimové Zlutd, nékdy s nddechem do zlatova. Viné: delikdtni, charakteristickd, jemnd. Chut: sucha,
bohatd, jemnd, sametovd. Minimalni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: 12,50 %. Minimélni bezcukerny
extrakt: 20,0 g/l

Obecné analytické vlastnosti

Maximalni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimalni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni celkovd kyselost 4,5 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr

Maximalni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na
litr)

Maximdlni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)

3. Rosso [Cervené], véetné Rosso Novello [nové] a Rosso Riserva, s oznacenim jedné nebo dvou mostovych odrad

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: rubinové Cervend rizné intenzity s fialkovymi odlesky; intenzivni ¢ervend, zranim se obvykle méni na
grandtové Cervenou.

Viné: s ovocnymi tény v piipadé vin Novello, Alicante/Grenache, Merlot, Pugnitello a Sangiovese, kofenité tény
v piipadé Cabernet Franc, Cabernet Sauvignon, Syrah a Petit Verdot; viiné je jemnéjsi v piipadé odridy Ciliegiolo
a u vin typu Riserva se zranim zjemnuje.

Chut: suchd az stfedné suchd v piipadé Rossoa mirné nakysld a bohatd v piipadé Novello, Alicante/Grenache; plnéjsi
v piipadé odrtid Cabernet, Cabernet Franc, Cabernet Sauvignon, Ciliegiolo, Petit Verdot, Pugnitello, Sangiovese
a Merlot a také v piipadé vin typu Riserva; intenzivni a kofenénd v piipadé odridy Syrah; a vyraznd a plnd u vin typu
Rosso a Sangiovese, u nichz byla pouzita technika ,Governo all'uso toscano®.

Minimélni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: Rosso, Novello: 11,00 %; Alicante/Grenache, Cabernet, Cabernet
Franc, Cabernet Sauvignon, Canaiolo, Merlot, Petit Verdot, Pugnitello, Sangiovese a Ciliegiolo, Syrah: 11,50 %;
Riserva: 12,00 %.

Minimdlni bezcukerny extrakt: Rosso: 22,00 g[l; Novello: 20,00 g/l; Alicante/Grenache, Cabernet, Cabernet Franc,
Cabernet Sauvignon, Canaiolo, Merlot, Petit Verdot, Pugnitello, Sangiovese a Ciliegiolo, Syrah: 22 g/l; Riserva 24,00 g/1.

Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v ndsledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi predpisy EU.
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Obecné analytické vlastnosti

Maximdlni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni celkova kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr

Maximdlni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na
litr)

Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)

4. Rosato [rizové] [ Rosé s oznacenim mostové odrady

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: riizova rizné intenzity.

Viiné: jemnd, s intenzivnimi ovocnymi tény, trvalejsimi v ptipadé Alicante, jemnéjsimi v pfipadé Sangiovese.
Chut: suchd az polosuchd, mirné nakysld, harmonick4.

Minimalni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: 10,50 %.

Minimaélni bezcukerny extrakt: 16,00 g/I.

Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v ndsledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi predpisy EU.

Obecné analytické vlastnosti

Maximdlni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimalni celkova kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr

Maximalni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na
litr)

Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)

5. Vin Santo [svaté vino]

STRUCNY SLOVNI POPIS
Barva: od sldamov¢ zluté pies jantarovou az po hnédou.
Viiné: éterickd, hiejivd a charakteristicka.

Chut: suchd az sladkd, harmonickd a sametova.
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Minimélni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: 16,00 %.
Minimdlni bezcukerny extrakt: 22,00 g/l.

Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v ndsledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi predpisy EU.

Obecné analytické vlastnosti

Maximalni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimaélni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych) 12,00

Minimalni celkovd kyselost 4,50 gramu na litr, vyjddfeno v gramech kyseliny vinné na
litr

Maximdln{ obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na 30,00

litr)

Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)

6.  Vendemmia tardiva [pozdni sbér] s oznacenim mostové odriady

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: intenzivni slimové Zlutd aZ zlatoZlutd, riizné intenzity.
Viné: jemnd, intenzivni, nékdy kofenita.

Chut: suchd az sladkd, pInd a harmonickad.

Minimdlni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: 15,00 %.
Minimalni bezcukerny extrakt: 22,00 g/l.

Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v ndsledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi pfedpisy EU.

Obecné analytické vlastnosti

Maximdln{ celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimélni celkové kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadieno v gramech kyseliny vinné na
litr
Maximalni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na 25

litr)

Maximdln{ celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)
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7. Passito Bianco [bilé ze zaschlych hrozni] s oznacenim mostové odriidy

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: od zlatavé zluté po jantarovou rizné intenzity.

Viné: intenzivni, po zralych plodech.

Chut: suchd az sladkd, plnd a sametova.

Minimélni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: 15,50 %.
Minimdlni bezcukerny extrakt: 23,00 g/l.

Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v nésledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi pfedpisy EU.

Obecné analytické vlastnosti

Maximdlni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych) 12,00

Minimalni celkovd kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr

Maximalni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na 25

litr)

Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)

8. Passito Rosso [¢ervené ze zaschlych hroznd] s oznacenim mostové odridy

STRUCNY SLOVNI POPIS

Barva: rubinové Cervend, intenzivni.

Viné: intenzivni, bohata.

Chut: suchd az sladkd, sametova.

Minimdlni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: 15,50 %.
Minimaélni bezcukerny extrakt: 24,00 g/I.

Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v ndsledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi predpisy EU.

Obecné analytické vlastnosti

Maximalni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)

Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych) 12,00

Minimélni celkova kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr
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Maximdlni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na 25
litr)
Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)
9. Sumivé vino a jakostni Sumivé vino — Bianco, véetné oznaceni mostové odriidy, a Rosato/Rosé
STRUCNY SLOVNI POPIS
Barva: slimové 7lutd razné intenzity; v ptipadé odriidy Ansonica jasné slamové zlutd; nékdy s nazelenalymi odlesky
v pfipadé odriidy Vermentino; od svétle aZ po tfesfiové rizovou v piipadé typu Rosato/Rosé.
Péna: jemnd a dlouhotrvajici.
Viné: jemnd, ovocnd, dlouhotrvajici, lehéi v piipadé odriidy Ansonica, jemnéjsi v piipadé odriidy Vermentino, se
zieteln&j$imi ovocnymi tény v piipadé typu Rosato/Rosé.
Chut: od ,pfrodné tvrdé“ po extra suchou, harmonickd v p¥ipadé odridy Ansonica; svézi, lehce nakysld, mirné
nahotkld v pfipadé typu Rosato/Rosé.
Minimdlni celkovy obsah alkoholu v % objemovych: Bianco a Rosato: 10,50 %; Ansonica a Vermentino: 11,00 %.
Minimdlni bezcukerny extrakt: Bianco 14,00 g/l; Ansonica, Vermentino, Rosato/Rosé: 16,00 g/1.
Veskeré analytické parametry, které nejsou uvedeny v ndsledujici tabulce, odpovidaji meznim hodnotdm stanovenym
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a pravnimi predpisy EU.
Obecné analytické vlastnosti
Maximalni celkovy obsah alkoholu (v % objemovych)
Minimdlni skute¢ny obsah alkoholu (v % objemovych)
Minimdlni celkovd kyselost 4,50 gramu na litr, vyjadfeno v gramech kyseliny vinné na
litr
Maximdlni obsah tékavych kyselin (v miliekvivalentech na
litr)
Maximalni celkovy obsah oxidu sifi¢itého (v miligramech
na litr)
5. Enologické postupy
5.1. Zvldstni enologické postupy

1. Metoda vinifikace v piipadé typu Vin Santo
Zvlastni enologicky postup

Po peclivém pretiidéni musi byt hrozny ponechdny pfirozené seschnout ve vhodnych prostorach a toto sesychdni
musi trvat do té doby, nez hrozny pfed lisovinim dosdhnou odpovidajici cukernatosti. Vinifikace, uchovavani a zrani
ziskaného produktu musi probihat v dfevénych nddobéch o objemu nejvyse 500 litrd, pficemz ke spotiebé nesmi byt
vino uvolnéno pfed 1. bfeznem tfetiho roku nésledujictho po roce, v némz byly hrozny vyprodukovény.
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2. Metoda vinifikace pfi pouZiti techniky ,Governo all'uso toscano®
Zvlastni enologicky postup

Tradi¢ni postup, ktery je povolen pro typy Rosso a Sangiovese, spo¢iva v pomalém druhotném kvaseni vina pfiddnim
lehce zaschlych modrych hroznt, které po vylisovani zahdjily proces kvaseni, v mnoZstvi nejméné 10 kg na hektolitr.

5.2. Maximdlni vynosy:

1. Bianco, Bianco Riserva a Spumante
13 000 kg hroznti na hektar

2. Bianco, Bianco Riserva a Spumante
91,00 hektolitru na hektar

3. Rosso, Rosso Riserva, Rosato, Rosato Spumante a Novello
12 000 kilogramt hroznti na hektar

4. Rosso, Rosso Riserva, Rosato, Rosato Spumante a Novello
84,00 hektolitru na hektar

5. Vin Santo
13 000 kg hroznti na hektar

6. Vin Santo
45,50 hektolitru na hektar

7. Ansonica, Ansonica Spumante, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano, Vermentino, Vermentino Spumante a Viognier
12 000 kilogramii hroznii na hektar

8. Ansonica, Ansonica Spumante, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano, Vermentino, Vermentino Spumante a Viognier
84,00 hektolitru na hektar

9. Vermentino Superiore
9 000 kilogramti hrozni na hektar

10. Vermentino Superiore
63,00 hektolitru na hektar

11. Alicante, Cabernet, Cabernet Sauvignon, Cabernet Franc, Canaiolo, Ciliegiolo, Merlot, Petit Verdot, Sangiovese
a Syrah

11 000 kilogrami hroznii na hektar

12. Alicante, Cabernet, Cabernet Sauvignon, Cabernet Franc, Canaiolo, Ciliegiolo, Merlot, Petit Verdot, Sangiovese
a Syrah

77,00 hektolitru na hektar
13. Pugnitello
9 000 kilogramt hrozni na hektar
14. Pugnitello
63,00 hektolitru na hektar
15. Alicante Rosato, Ciliegiolo Rosato, Merlot Rosato, Sangiovese Rosato a Syrah Rosato
11 000 kilogramii hroznii na hektar
16. Alicante Rosato, Ciliegiolo Rosato, Merlot Rosato, Sangiovese Rosato a Syrah Rosato
77,00 hektolitru na hektar
17. Passito Bianco, Ansonica Passito, Chardonnay Passito, Sauvignon Passito a Vermentino Passito

11 000 kilogramii hroznii na hektar
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Passito Bianco, Ansonica Passito, Chardonnay Passito, Sauvignon Passito a Vermentino Passito

44,00 hektolitru na hektar

Passito Rosso, Cabernet Passito, Cabernet Sauvignon Passito, Ciliegiolo Passito, Merlot Passito a Sangiovese Passito
11 000 kilogramt hroznti na hektar

Passito Rosso, Cabernet Passito, Cabernet Sauvignon Passito, Ciliegiolo Passito, Merlot Passito a Sangiovese Passito
44,00 hektolitru na hektar

Vendemmia tardiva, Ansonica Vendemmia tardiva, Chardonnay Vendemmia tardiva a Sauvignon Vendemmia tardiva
80 000 kg hroznii na hektar

Vendemmia tardiva, Ansonica Vendemmia tardiva, Chardonnay Vendemmia tardiva a Sauvignon Vendemmia tardiva
40,00 hektolitru na hektar

Trebbiano Vendemmia tardiva, Vermentino Vendemmia tardiva a Viognier Vendemmia tardiva

80 000 kg hroznii na hektar

Trebbiano Vendemmia tardiva, Vermentino Vendemmia tardiva a Viognier Vendemmia tardiva

40,00 hektolitru na hektar

Vymezend zemé&pisnd oblast

Oblast produkce se nachdzi na Gzemi regionu Toskdnsko a zahrnuje zejména celou provincii Grosseto.

Mostova odriida (mostové odridy)

Alicante N. — Grenache

Ansonica B. — Inzolia

Cabernet Franc N. — Cabernet

Cabernet Sauvignon N Cabernet

Canaiolo Nero N. — Canaiolo

Carmeneére N. — Cabernet

Chardonnay B.

Ciliegiolo N.

Malvasia Istriana B. — Malvasia

Malvasia Bianca Lunga B. — Malvoisier

Malvasia Bianca di Candia B. — Malvasia

Merlot N.

Petit Verdot N.

Pugnitello N.

Sangiovese N. — Sangioveto

Sauvignon B. — Sauvignon Blanc

Syrah N.

Trebbiano Toscano B. — Procanico

Vermentino B. — Pigato B.

Viognier B.
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8.  Popis souvislosti

8.1. CHOP ,Maremma toscana“ — vino v¢etné typt Vin Santo, Vendemmia tardiva a Passito
Oblast je pfevazné kopcovitd a podhorskd, s mirnym dhrnem destovych srazek a nizkym mnoZstvim srazek v letnim
obdobi. Piida je velmi hlubokd, coZ je uzite¢né pro rozvoj kofentt a dobrou schopnost odvodnovani. Jednd se
o historickou vinafskou oblast sahajici az k Etrusktim, kterd byla po staleti povazovéana za idedlni pro péstovani vinné
révy, obvykle vedené v péstitelském tvaru ,cordon de royat“ s vysokou hustotou vysadby. Vyskytuji se jak odridy pro
tuto oblast tradi¢ni (Trebbiano Toscano, Ansonica, Vermentino, Vermentino Superiore, Sangiovese a Ciliegiolo), tak

odrady moderni (Chardonnay, Sauvignon, Viognier, Merlot, Cabernet a Syrah), které vinim dodavaji vyrazny
charakter: svéZest, vonavost, dobrou strukturu.

8.2. CHOP ,Maremma toscana“— Sumivé vino a jakostni sumivé vino

Oblast je pfevdzné kopcovitd a podhorskd, s mirnym thrnem destovych srdzek a nizkym mnozstvim srazek v letnim
obdobi, s dobrym proudénim vzduchu; Piida je velmi hlubokd, coz je uZite¢né pro rozvoj kotenti a dobrou schopnost
odvodniovéni. Tradi¢ni zpracovdni $umivych vin je rovnéz spojeno se skutecnosti, Ze se v této oblasti nachdzeji
piirodni sklepy vyhloubené v tufu, které umoziuji udrzovat optimalni teplotu. Vinice se odeddvna vyznacuji vysokou
hustotou vysadby. Vyskytuji se odridy tradi¢ni pro tuto oblast (Trebbiano toscano, Vermentino a Ansonica), které
jsou nékdy doplnény dalsimi, modernéj§imi odridami (Chardonnay, Sauvignon), které vinim dod4vaji
charakteristické vlastnosti: svéZest, mirnou nakyslost, jemnou a ovocnou chut.

9.  Dalsi zdkladni podminky (baleni, oznacovini, dal$i poZadavky)
Oznacovdni
Pravni rdmec:
Prévni predpisy EU
Typ dalsich podminek:
Dal3{ ustanoven tykajici se ozna¢ovani
Popis podminek:
Bylo upfesnéno pouZivani synonyma ,Grenache* jako alternativy k ndzvu odriidy Alicante.
V piipadé rtizovych vin byla upfesnéna moznost pouZivat vyraz ,Rosé” jako alternativu ke slovu ,Rosato*.
Oblast vinifikace vyrobkil
Pravni rdmec:
Prévni predpisy EU
Typ dalsich podminek:
Odchylka tykajici se produkce ve vymezené zemépisné oblasti
Popis podminek:

Kromé provincif Pisa, Livorno, Siena a Florencie bylo zahrnuto tizemi provincie Arezzo, v némz je mozné provadét
vinifikaci za d¢elem vyroby vyrobka s CHOP.

Oznaceni mostovych odriid
Pravni rdmec:

Prévni predpisy EU

Typ dalsich podminek:

Dal3{ ustanoven tykajici se ozna¢ovani
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Popis podminek:

Dopliiuje se moZnost uvést na etiketé dvé urcené mostové odriidy stejné barvy z odrtid uvedenych ve specifikaci
vyrobku, pfi¢emz tyto odridy musi byt uvedeny v sestupném potadi podle skutecného podilu hroznd, ve smyslu
¢l. 50 odst. 1 pism. a) bodu ii) nafizeni (EU) ¢. 2019/33.

Pravidla pro baleni

Pravni rdmec:

Pravni pfedpisy EU

Typ dalsich podminek:

Dalsi ustanoveni tykajici se oznacovani

Popis podminek:

Lze pouzit jakékoli nadoby o jmenovitém objemu povoleném platnymi pravnimi pfedpisy, véetné nadob z jiného
materidlu nez ze skla, které sestdvaji z vicevrstvého polyethylenového nebo polyesterového plastu uzavieného
v krabici z kartonu nebo jiného pevného materidlu, a to vyhradné pro objemy od 2 do 5 litri.

Nesmi se pouzivat nddoby, jako jsou demizony a bariaté lahve s dlouhym hrdlem, a nddoby z jiného materidlu nez ze
skla, jako je polyethylentereftalat (PET) a papir potaZeny plastem (Brik).

V piipadé vin ve sklenénych lahvich Ize pouzit jakykoli typ uzdvéru povoleny pravnimi pfedpisy, s vyjimkou
korunkovych uzavéra.

V piipadé vin s oznacenim ,Riserva®, ,Superiore“ a ,Vigna“ a vin typu Passito, Vin Santo a Vendemmia tardiva jsou

povoleny pouze sklenéné ldhve, které maji tvar a vzhled odpovidajici kvalitnimu vinu, o jmenovitém objemu
nepfesahujicim 18 litrd a s jinym neZ korunkovym uzdvérem.

Odkaz na specifikaci vyrobku

https:/[www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/19593
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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

(2023/C 290/07)

Timto zvefejnénim se pfizndvd pravo podat proti zddosti ndmitku podle ¢ldnku 51 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 11512012 (*) do tfi mésicti ode dne tohoto zvefejnéni.

]EDNOTNY DOKUMENT
»XoAitlia TyMwupiag [ Halitzia Tillirias“
EU ¢.: PGI-CY-02872
PfedloZeno dne 21.10.2022

1. Ndzev (ndzvy) [(CHOP nebo CHZO)]

,XahitCia TnA\upiag | Halitzia Tillirias“

2. Clensky stit nebo treti zemé

Kypr

3.  Popis zemédélského produktu nebo potraviny

3.1. Druh produktu

Tfida 1.3 Syry

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

,XahitCia TnA\upiag [ Halitzia Tillirias“ je mékky az polotvrdy bily syr vyrdbény z tepelné osetfeného cerstvého koziho
mléka, syfidla (jiného neZ z prasat) a soli.

Produkt ,XaAit¢ia TnM\upiag [ Halitzia Tillirias“ zraje ve slané syrovatce nejméné Ctyficet (40) dni od okamziku vyroby,
nez je pfipraven k jidlu. Produkt ,XahitGia TnMwupiag | Halitzia Tillirias“ se uvadi na trh v prihlednych obalech,

pfi¢emz kazdé baleni obsahuje mnoho kouskd ponofenych do slané syrovatky. Kousky maji nepravidelny tvar
a kazdy vazi ptiblizné 20 az 80 g.

Chemické vlastnosti

Obsah tuku v susiné: nejméné 43 %
Obsah vlhkosti: nejvyse 56 %

Sal: nejvyse 4,5 %

Organoleptické vlastnosti

Produkt , XaAit¢ia TnA\upiag [ Halitzia Tillirias“ ma mékkou az polotvrdou a pomérné drobivou strukturu s charakteri-
stickymi otvory riizné velikosti a tvaru. Ma nakyslou, svézi chut s citronovou a mirné slanou vini.

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

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.
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3.4. Specifické kroky p¥i produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti

Ve vymezené zemépisné oblasti se museji uskute¢nit vSechny kroky pfi produkci, od dodévky mléka az po zrdni syra.

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

Produkt ,XahitGia TnMupiag [ Halitzia Tillirias“ je balen v prithlednych obalech, pficemz kazdé baleni obsahuje mnoho
kouskd.

Aby si produkt ,Xahit¢ia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias“ zachoval sviij nepravidelny tvar a drobivou strukturu, musi byt
zabalen ve vymezené oblasti, protoze pfeprava a baleni mimo oblast by mohly zvysit riziko zmény téchto
specifickych vlastnosti. Baleni ve vymezené oblasti také zajistuje lepsi sledovatelnost.

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

4. Stru¢né vymezeni zemé&pisné oblasti

Vymezend zemépisnd oblast je urCena spravnimi hranicemi obci Kato Pyrgos Tillirias, Pigenia, Pachyammos, Pano
Pyrgos Tillirias a Mosfili. Tyto obce se nachdzeji na Tillirii na Kypru.

5. Souvislost se zemépisnou oblasti

Davodem pro podini Zddosti o zdpis ndzvu CHZO ,XahitQia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias“ jsou fyzikalni
a organoleptické vlastnosti produktu, které jsou ptredeviim vysledkem vyrobniho procesu a odbornych znalosti
producentil ve vymezené oblasti. Diky témto specifickym vlastnostem, zejména svému tvaru, méa produkt povést
tizce spojenou s vymezenou oblasti produkee.

Kousky produktu ,XahitGia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ svym charakteristickym tvarem, cisté bilou barvou
a nepravidelnymi otvory uvnitf, které jim doddvaji drsny vzhled, jako by to byly kameny ohlazené ptsobenim
moiské vody, pfipominaji velké bilé oblazky, které se nachazeji u mote. Tyto specifické vlastnosti daly produktu jeho
ndzev — podstatné jméno se uzivd v mnozném C¢isle z toho divodu, Ze kdyZz se kousky syra zabali spole¢ng,
pEipominaji obldzky na plazi jesté vice.

Nize uvedené techniky spole¢né ovliviiuji vySe popsané fyzikdlni a organoleptické vlastnosti produktu ,XahitCia
TnMwupiag | Halitzia Tillirias, konkrétné bilou barvu a obldzkovy tvar s nepravidelnymi otvory a mékkou aZz
polotvrdou konzistenci:

a) vyhradni pouziti koziho mléka, diky némuz je syr bélejsi nez jiné syry obsahujici riizné druhy mléka ve vétsim
poméru;

b) nakréjeni syfeniny na kolecka a poté na mensi kousky, které se ulozi do mélkych nadob a nechaji se 48 hodin
odpocivat ve slané syrovatce. Pii uklddan{ kouskt syfeniny do nadob se dbd na to, aby jich nebylo pfili§ mnoho,
protoZe natésnani by mohlo zménit jejich tvar. Cely tento proces je dilezity, protoZe kousky syfeniny absorbuji
slanou syrovatku a nabobtnaji, ¢imz syr ,Xahit¢ia TnM\upiag [ Halitzia Tillirias” ziskd svtij oblazkovy tvar;

¢) preneseni syfeniny do ,talari“ (typ kose), opatrné protiepani a lehké stlaceni vede k tomu, Ze se uvnitf syfeniny
a ndsledné i v kone¢ném produktu mechanicky vytvoii otvory;

d) zrdni ve slané syrovitce, béhem néhoz probihaji mikrobiologické procesy, které pfispivaji k nepravidelnému
zaoblenému tvaru a drsnému povrchu produktu, ktery pfipomina obldzky ohlazené motskou vodou;

e) pfirozeny proces proteolyzy, ktery je dulezity pii zrani bilych syrii ve slané syrovétce a pomdhd jim ziskat mékkou
az polotvrdou strukturu.
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Charakteristické vlastnosti produktu ,XahitCia TnMwupiag | Halitzia Tillirias“, jeho podobnost s obldzky na plazi a jeho
souvislost s vymezenou zemépisnou oblasti byly popsdny také v neddvném védeckém vyzkumu, ktery uvadi, ze
,Halitzia je tradi¢ni bily syr ve slaném nalevu, jenz se vyrabi z koziho mléka v malém mnoZstvi na farmach na
odlehlém poloostrové Tilliria na severozdpadé Kypru*, a ,ndzev syra je odvozen od jeho tvaru, ktery pfipomind maly
bily kdmen nebo obldzek (Photis Papademas a kol. (2019), ,Conventional and omics approaches shed light on
Halitzia cheese, a long-forgotten white-brined cheese from Cyprus® [Konvenéni a omické p¥istupy vrhaji svétlo na syr
Halitzia, dlouho zapomenuty bily syr ve slaném nélevu z Kypru], International Dairy Journal 98, s. 72-83).

Umeéni vyrdbét syr ,Xahit¢ia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ pravdépodobné pfedali obyvatelim oblasti dobyvatelé
koncem 16. stoletl. Ackoli byla produkce syra ,XalitCia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ omezena pfedeviim na
vymezenou oblast, v poslednich letech se tento produkt stal oblibenym po celém ostrové.

Zkusenosti s vyrobou syra ,XakitGia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ se pfeddvaly z generace na generaci a dodnes se
vyradbi v malych domdacich vyrobnach nebo v domdcnostech obyvatel Tillirie. V posledni dobé vénovaly produktu
,XahitCia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ velkou pozornost tisk a internet. Nazev ,XahitCia TnMupiag [ Halitzia Tillirias”
1ze nalézt také ve slovnicich kyperského dialektu a v publikacich propagujicich kyperské potraviny, jako je napiiklad
Gastronomickd mapa Kypru. Podle bibliografickych tidaji se produkt tradi¢né vyrdbél ze smési koziho a ov¢iho
mléka, ale v poslednich letech se zejména v oblasti Tillirie ustdlilo pouZivini pouze koziho mléka.

Od roku 2016 se v oblasti Tillirie stal tradici festival fikd a syra halitzi a na soutézi Cyprus Eating Awards 2020 byl syr
,XaNitGia TnMwpiag | Halitzia Tillirias“ vyhldsen kyperskym produktem roku. Kromé toho patii syr ,XahitCia
TnMwupiag | Halitzia Tillirias® k produktm, které ziskaly znacku kvality ,Taste Cyprus Delightful Journeys®
a Kyperskd snidané*, a uvadi se také na jidelnich listcich kyperskych restauraci.

Odkaz na zvefejnéni specifikace

http://www.moa.gov.cy/moa/da/da.nsf/All/82B33F7D83ABF5A8C225879C00346BA5?OpenDocument


http://www.moa.gov.cy/moa/da/da.nsf/All/82B33F7D83ABF5A8C225879C00346BA5?OpenDocument
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Zvefejnéni zidosti o zdpis ndzvu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktii a potravin

(2023/C 290/08)

Timto zvefejnénim se pfizndva pravo podat proti zddosti ndmitku podle ¢ldnku 51 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 11512012 (') do tfi mésicti ode dne tohoto zvefejnéni.

JEDNOTNY DOKUMENT
~Meso crne slavonske svinje*
EU ¢&.: PDO-HR-02818 - 26.11.2021
CHOP (x) CHZO ()

1. Nazev (ndzvy) [(CHOP ¢i CHZO)]

,Meso crne slavonske svinje*

2. Clensky stit nebo treti zemé

Chorvatskd republika

3.  Popis zemédélského produktu nebo potraviny

3.1. Druh produktu

Tiida 1.1 Cerstvé maso (a droby)

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

,Meso crne slavonske svinje“ je Cerstvé maso ziskané pordzkou samctl a samic prasat z kategorie selat a prasat na
vykrm, ktef{ jsou potomky prasnic a kancti plemene Cerné slavonské prase (fajferica), maji vhodny vék a kone¢nou
t€lesnou hmotnost a jsou chovéni ve specifickjch podminkdch ustdjeni (extenzivni a polointenzivni systém)
a s vhodnym krmnym rezimem.

Produkt ,Meso crne slavonske svinje* se ziskavd ze selat poraZzenych ve véku 120-150 dnil s Zivou télesnou hmotnosti
20-30 kg a z prasat na vykrm porazenych ve v€ku 450-730 dnt s Zivou télesnou hmotnosti 100-170 kg. Jate¢né
upravend téla selat vazi 12-22 kg, jate¢né upravend téla prasat na vykrm 55-120 kg. Jate¢né upravend téla (od stydké
kosti po prvni kréni obratel, atlas) maji v pripadé selat délku 60-80 cm a pfipadé prasat na vykrm 90-115 cm. Obsah
libového masa v jate¢né upravenych télech se pohybuje u selat od 55 % do 60 % a u prasat na vykrm od 35 % do 45 %.
V zavislosti na véku a zptisobu chovu zvifat je podil intramuskuldrntho tuku vy$si nez 5 %, coz dodavd masu
,mramorovany" vzhled.

Tukova tkan produktu ,Meso crne slavonske svinje” je bild.

Chemické slozeni produktu ,Meso crne slavonske svinje* musi v kazdé fazi produkce spliiovat pozadavky uvedené
v nasledujici tabulce:

Slozka Selata Prasata na vykrm do 120 kg Prasata na V}{lg(T k(;d 120 kg do
Tuk (%) >2,0 >4,0 >5,0
Obsah bilkovin (v %) >21,0 >23,0 >23,0
Popel (%) <15 <15 <15
Voda (%) <75,0 <75,0 <75,0

() Uf.vést. L 343,14.12.2012, s. 1.
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Produkt ,Meso crne slavonske svinje“ se uvadi na trh jako chlazené (Cerstvé) nebo zmrazené maso ve formé celych
jate¢né upravenych tél, pilek jate¢né upravenych tél, ¢asti pulek jatecné upravenych tél s kosti (jate¢né ctvrté, celé
kusy (kyta, plec, bticek, lopatka, hibet)) a jako vykosténé maso (v kusech nebo platcich, volné lozené nebo balené).
Produkt ,Meso crne slavonske svinje“ se konzumuje tepelné upraveny.

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

V obdobi kojeni dostévaji selata pridavek hotové krmné smési (20 % hrubého proteinu). Po odstaveni a béhem
odchovu na volném prostranstvi jsou krmena smési obilovin (kukufice, je¢men, p3enice, tritikale) a lusténin (s6ja,
hréch, lupina, fazole) s ptidavkem objemného krmiva (Cerstvad zelend vojtéska, smési jetele a travy, dyné, kopfivy,
vojtéskové seno). Hruby protein musi béhem odchovu tvofit nejméné 16 % krmné davky selat. Pouziti geneticky
modifikovanych krmiv ve stravé selat neni povoleno. Selata jsou krmena a je povoleno pouzivat vitaminové/mineralni
dopliky. Selata musi mit neustdle k dispozici dostate¢ny piisun Cerstvé pitné vody.

Prasata na vykrm jsou chovdna na volném prostranstvi a krmena smési obilovin (kukufice, jemen, p3enice, tritikale,
oves) a ludténin (s6ja, hrach, lupina, fazole) s ptidavkem objemného krmiva a lesnich ofechii (Zaludy, kastany,
bukvice). Hruby protein musi tvorfit nejméné 12 % krmné davky prasat na vykrm. Pouziti geneticky modifikovanych
krmiv ve stravé prasat na vykrm neni povoleno. Prasata na vykrm jsou krmena. Prasata na vykrm musi mit neustdle
k dispozici dostate¢ny piisun Cerstvé pitné vody.

Veskeré krmivo poddvané zvifatim musi pochdzet z oblasti vymezené v bodé 4. Ve vyjime¢nych piipadech, kdy
pfirodni katastrofy znemozni produkci krmiva ve vymezené oblasti, lze krmivo nakoupit z jinych oblasti, coZ musi
vlastnik dolozit. Krmivo pochdzejici z Gizemi mimo vymezenou zemépisnou oblast vak nesmi tvofit vice nez 50 %
suSiny rocné.

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

Viechny faze produkce produktu ,Meso crne slavonske svinje“, od porodu a odchovu pfes vykrm a krmeni az po
porazku prasete, zpracovani jatené upraveného téla a jeho uvedeni na trh, musi probihat v zemépisné oblasti
vymezené v bodé 4.

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

Aby byla zajisténa t¢innd kontrola a sledovatelnost, musi viechny kroky pfi produkci masa ,Meso crne slavonske
svinje®, jakoz i balen{ a oznacovani probihat ve vymezené zemépisné oblasti. Je dtilezité, aby byl produkt zabalen ve
vymezené zemépisné oblasti, aby bylo zajisténo, ze maso zistane Cerstvé a zachovd si svou kvalitu a hygienu. Timto
zpUsobem se sniZuje na minimum moznost mikrobiologické kontaminace.

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

Pfi uvddéni na trh musi byt na hotovém produktu ,Meso crne slavonske svinje“ uvedeno logo, ndzev vyrobce
a chranéné oznaceni ptivodu. Logo vyrobku md tvar nepravidelného pétitihelniku se ¢tvercovou zdkladnou sméfujici
nahoru a trojihelnikovym hrotem sméfujicim dold. Pétithelnik je tmavé Cerveny se zlatym okrajem. Uprostied
pétithelniku je vyobrazeno stylizované Cerné prase. Nad stylizovanym Cernym prasetem je text s nizvem produktu
,Meso crne slavonske svinje®, ktery je napsdn zlatozlutou barvou pismem typu Papyrus. Pod stylizovanym cernym
prasetem jsou tfi stylizované zlaté hvézdy.
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4. Stru¢né vymezeni zemé&pisné oblasti

Produkt ,Meso crne slavonske svinje“ je produkovdn na tizemi kontinentdlniho Chorvatska, které se sklada ze 13 Zup
a mésta Zahteb. Produkt ,Meso crne slavonske svinje“ je produkovan vyhradné na spravnim dzemi mést a obci téchto
zup: Vukovar-Syrmia, Osijek-Baranja, Slavonski Brod-Posavina, PoZega-Slavonia, Virovitica-Podravina, Bjelovar-
Bilogora, Koprivnica-Krizevci, Medimurje, Varazdin, Krapina-Zagorje, Zahteb, Sisak Moslavina a Karlovac. Chov
prasat je v této oblasti tradi¢ni, pficemz tradi¢ni zptsob chovu prasat je ve vSech ¢dstech vymezené oblasti téméf
totoZny, coZ je dano jejimi specifickymi zemépisnymi a klimatickymi podminkami. Oblast produkce produktu ,Meso
crne slavonske svinje“ je vymezena pfedevsim chorvatskou stdtni hranici s Madarskem na severu, se Srbskem na
vychodé a s Bosnou a Hercegovinou na jihu a jihovychodé, kde se hranice tdhne podél fek Sdva a Una. Hranici oblasti
produkce produktu ,Meso crne slavonske svinje“ na jihozdpadé tvof{ hranice mezi Karlovackou Zupou a Zupami Lika-
Senj, Primorje-Gorski Kotar a Zadar.

5. Souvislost se zemépisnou oblasti

Ochrana produktu ,Meso crne slavonske svinje” je zaloZena na specifické kvalité masa, kterd vyplyva z genetického
zékladu, zptsobu chovu a krmeni prasat a véku prasat pfi pordZce.

5.1 Specificnost zemépisné oblasti

Zemépisnd oblast, v niz je produkt ,Meso crne slavonske svinje“ produkovan, vykazuje znacnou topografickou
rozmanitost. Na vychodé je charakterizovdna nizinnou oblasti a na zdpadé a jihozdpadé hornatou oblasti, kterd
vznikla hercynskym vrdsnénim. Zbytek krajiny byl formovén predevsim fluvidlnimi (tekouci feky) a eolickymi (vitr)
procesy, které vedly k akumulaci (usazovéni) a erozi (zvétravani). V duasledku téchto procestt vznikly zdplavové
oblasti, meandry a mrtvd ramena, ale také {i¢ni terasy mimo zdplavové oblasti, které byly vhodné pro lidské osidleni
a zemédélské vyuziti, a oblasti eolické akumulace Cernozemé a jemnozrnného materidlu (sprag) vhodnych pro
zemédélské vyuziti. Tyto procesy vedly ke vzniku nékolika typil ptid (Cernozemé bohaté na humus, hnédozemé,
bahenni ¢ernozemé, aluvidlni pidy a podzoly neboli vyluhované pidy).

Oblast kontinentdlntho Chorvatska, kde je produkovan produkt ,Meso crne slavonske svinje“, se vyznacuje mirné
teplym a vlhkym podnebim s teplymi léty a relativné mirnymi zimami. Primérnd teplota vzduchu je 10,7 °C.
Primérné mési¢ni teploty dosahuji svého maxima v Cervenci (méné Casto v srpnu nebo Cervnu) a podle méfeni
meteorologickych stanic ¢ini v praiméru 19,5-21,9 °C. Nejchladnéjsim mésicem je leden s primérnou teplotou —1,4
az 1,2 °C. Pramérny ro¢ni Ghrn srzek se pohybuje od 700 mm (v 1ét€) do 1 400 mm (v zimé). Relativni vlhkost
vzduchu se pohybuje v priméru kolem 80 % ro¢né, pfi¢emz v jarnich a letnich mésicich je vlhkost vzduchu nizsi,
zatimco zimni mésice jsou prevazné vlhké a jen velmi mdlo dnti je extrémné suchych s priimérnou vlhkosti vzduchu
niz§i nez 30 %. Ke zvy3ené vlhkosti oblasti pfispivajf feky.

Specifické klimatické a topografické vlastnosti vedly také ke vzniku rozsahlych lesti, v nichZ prevazuje vrba, olse,
topol, dub letni, dub zimni, habr, kastan a buk (nad 300 m). Urodn4 ptida a hojnost fek vedly v minulosti k osidlen
lidmi, ktefi se zabyvali pfedeviim zemédélskou vyrobou, péstovinim plodin a chovem hospodéfskych zvirat.
Rostlinnd a Zivoci$nd vyroba se rovnéz prizpasobila klimatickym podminkdm a specifickjm zemépisnym
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vlastnostem vymezené oblasti. Klimatické a topografické rysy Slavonie mély vyznamny vliv na rozvoj zemédélstvi.
Priznivé klimatické podminky pro péstovéni obilovin a rozsdhlé pastviny v fi¢nich nivach byly obzvlasté piiznivé pro
rozvoj chovu hospodéiskych zvifat, zejména prasat. Chov prasat ve Slavonii se v prabéhu dé&jin ménil, od pocate¢niho
chovu na statcich pfes pozemkovy chov, kdy téméf kazdd rodina na venkové chovala prasata pro vlastni potiebu, az
po rozvoj velkych zemédglsko-primyslovych systémd, kdy se prasata chovala ve velkych zemédélskych podnicich.

Hrabé Dragutin Karlo Pfeiffer de Orlovnjak na svych usedlostech v Orlovnjaku, Bezenici, Vi$njevci a Gladosi selektivné
vyslechtil fadu druht domdcich zvitat, z nichZ nejzndméjsi bylo ¢erné slavonské prase, které po ném pozdéji dostalo
jméno fajferica, jez se zachovalo dodnes. Pfeiffer si byl védom specifickych vlastnosti zdejstho klimatu a pidy a chtél
vytvofit plemeno prasat, které by bylo v ran€jsim véku vyspélejsi, plodnéjsi a masitéjsi neZ prasata chovand v té dobé
ve Slavonii. Jeho cilem bylo také vytvofit plemeno prasat, které by se svymi anatomickymi vlastnostmi a vzhledem
pfizptisobilo chovu na volném prostranstvi na luznich pastvinch. Cerné slavonské prase (fajferica) se zacalo $ftit po
celém panonském Chorvatsku, véetné oblasti kolem Zéhfebu a v Baranjské zupé. TéméF vSichni chovatelé pfijali
stejnou metodu chovu ¢erného slavonského prasete. Prasata byla chovdna ve volné ptirodé¢, ve stadech (polokocovny
chov), a protoze se dobfe pfizpusobila klimatickym podminkdm, byla az do poloviny 20. stoleti nejpocetnéjsim
plemenem prasat chovanym v panonském Chorvatsku (Specijalno stocarstvo, Hrasnica et al, 1964, s. 250-253).

5.2 Specificnost produktu

Plemeno Cerné slavonské prase (fajferica) vzniklo v disledku zvyené poptdvky po vepfovém mase. Od samého
pocatku je maso ,Meso crne slavonske svinje“ povazovano za kvalitnéj$i nezZ maso jinych plemen prasat dostupné na
trhu. Ritzoffy (M. Kurbanovi¢, ,Uzgoj svinja“ [Chov prasat], 1943) uvadi, Ze plemeno cerné slavonské prase bylo
vytvoteno s cilem zkvalitnit maso plemene mangalica a zdroven zvysit jeho vykrmnost, a dodavd, ze ,¢erné slavonské
prase mélo vice masa neZ mangalica. Obsah masa se li§{ 0 5-10 %. Maso Cerného slovanského prasete md nejvyssi
jakost.“ S. Pribi¢evi¢ v publikaci z roku 1950 o kvalité pulek jate¢né upravenych tél a masa cerného slavonského
prasete uvadi, Ze toto plemeno ,brzy dospivd, je dostatené plodné, vhodné pro vykrm, dobfe vyuzivd krmivo, davd
dobré maso s pfiznivym pomérem masa a tuku, dobfe vyuzivéd pastvu a je dobfe pfizpiisobeno nasim podminkdm
ustdjeni a krmeni“. V publikaci s ndzvem ,Klaonicke vrijednosti kod tovljenika razli¢itih pasmina svinja“ [Jatené
hodnoty u vykrmovych prasat raznych plemen] Ilan¢i¢ a Adilovi¢ uvddéji, Ze primérny obsah libového masa
v jate¢né upravenych télech vykrmovanych cernych slavonskych prasat je téméf 39 %, coZ je o 8 % vice neZ u prasat
plemene mangalica.

Jednou z klicovych vlastnosti jakosti vepfového masa, kterd md vyznamny vliv na chuf a vini, je obsah
intramuskuldrniho tuku, ktery v soucasné dobé u vétsiny obchodnich plemen a kifZenct prasat neptesahuje 2 %.
,Meso crne slavonske svinje“ vSech kategorii se vyznacuje vy$$im podilem intramuskuldrniho tuku v hibetnim svalu,
nez maji obchodni plemena, typy a kiiZenci prasat. V zdvislosti na véku a zpusobu chovu zvifat je podil
intramuskuldrniho tuku u ¢erného slavonského prasete (fajferica) vyssi nez 5 %, coz doddvd masu ,mramorovany*
vzhled. Diky vysokému podilu tuku je maso $tavnatéjsi, coz je v dne$ni dobé mezi spotiebiteli obzvldsté cenéno.
Diky volnému pohybu a pastvé ve volné pfirodé a pomalému ristu, ktery je soucdsti pfirozeného Zivotniho rytmu,
mé Cerné slavonské prase siln€jsi konstituci. Zaroven md vétsi mnozstvi tukové tkdné v jate¢né upraveném téle,
zejména ve svalech. V&t3i podil tuku ve svaloviné je pficinou vyrazné mékkosti a $tavnatosti produktu ,Meso crne
slavonske svinje“ pfi tepelné tipravé, diky ¢emuz ma ve srovnani s vepfovym masem ziskanym z obchodnich plemen,
typt a kifZencti prasat mimofadné mékkou konzistenci pfi Zvykdni.

Priizkum preferenci spottebitelt vepfového masa a jejich vniméni produktd z ¢erného slavonského prasete (fajferica)
v roce 2017 zjistil zna¢ny zdjem o konzumaci produktu ,Meso crne slavonske svinje“. Svéd¢i o tom skutecnost, ze
vétsina respondentil (74 %) by byla ochotna utratit za ,Meso crne slavonske svinje“ vice, pokud by si byl jisti, Ze
maso bylo vyprodukovéno tradi¢nim a ekologickym zpiisobem.
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5.3 Pficinnd souvislost tmezi zemépisnou oblasti a produktem

Chov prasat je ve Slavonii jiz dlouho hlavnim odvétvim Zivocisné vyroby, a to diky Grodné piidé pro péstovani
obilovin, které tvoii zdklad stravy prasat.

Pirodni podminky této oblasti — Girodné niZiny, rozsahlé fi¢ni nivy, kopcovité a hornaté oblasti a hojnost lesti —
i tradi¢ni zptsob chovu prasat a skutecnost, Ze prasata jsou chovdna na volném prostranstvi, jsou obzvlasté pfiznivé
pro chov ¢erného slavonského prasete, které je mimofadné odolné vici klimatickym podminkam.

Specificky zptisob produkce masa ,Meso crne slavonske svinje“ vyplyva ze zemépisnych a klimatickych podminek
a zvlastnich technologickych postupti pfi chovu prasat, které vznikly na zdkladé znalosti a zkuSenosti mistnich
obyvatel. Tyto technologické postupy pii chovu prasat se vyvinuly diky ptizptisobeni se specifickym zemépisnym
a klimatickym podminkdm a do zna¢né miry urcuji specificnost produktu ,Meso crne slavonske svinje*.

Kvalita produktu ,Meso crne slavonske svinje je ddna jeho genetickym zdkladem, ale pfedevsim zptisobem chovu
a krmeni prasat a jejich vékem pii pordzce. Velmi dobré kvalitativni a technologické vlastnosti produktu ,Meso crne
slavonske svinje* (tmavsi barva masa, vys$i stupent pevnosti, vys$si podil intramuskuldrntho tuku, niz$i ztrita vody
atd.) jsou vysledkem jeho genetického zdkladu, volného pohybu a pastvy ¢erného slavonského prasete (fajferica) na
pastvindch, pouzivani specifickych krmiv ve stravé (zelend vojtéska, zrna obilovin) a delsi doby vykrmu v disledku
nizstho pramérného denntho piirastku hmotnosti.

Zptisob chovu zvifat (na volném prostranstvi) doddvd masu tmavsi barvu, protoZe se zvifata vice pohybuji a jejich
svaly jsou vice prokrvené. Pfimym dusledkem chovu prasat na volném prostranstvi je, Ze se posiluji jejich svalova
vldkna a sniZuje se schopnost masa uvoliovat §tdvu.

Vyssi podil intramuskuldrniho tuku vyplyvajici z genetického zdkladu, skutecnost, Ze prasata jsou chovdna na volném
prostranstvi, a jejich strava jsou pfi¢inou vétsi $tavnatosti a mékkosti produktu ,Meso crne slavonske svinje*.

Veprové maso se v kontinentdlnim Chorvatsku tradi¢né konzumuje pii piilezitosti svatkd, ndboZenskych slavnosti
a rodinnych oslav a tvoii hlavni bod jidelniho stolu. Prase md také symbolicky vyznam: mistni obyvatelé povazuji
zvyk prasete zaryvat rypdk do zemé a tladit jej dopfedu za symbol §tésti a pokroku smérem k prosperité. Proto je
vepfové peené tradi¢nim a nepostradatelnym pokrmem pii louceni se starym rokem a vitini nového roku.

Odkaz na zvefejnéni specifikace

https:/[poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts/Specifikacija_
Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf



https://poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts/Specifikacija_Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf
https://poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts/Specifikacija_Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf
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