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(Alldsfoglaldsok, ajdnldsok és vélemények)

AJANLASOK

EUROPAI RENDSZERKOCKAZATI TESTULET

AZ EUROPAI RENDSZERKOCKAZATI TESTULET AJANLASA
(2020. december 15.)

a Covid19-vildgjirviny alatti osztalékfizetések korldtozdsir6l sz6l6 ERKT/2020/7 ajinlds
modositasarol

(ERKT/2020/15)

(2021/C 27/01)

AZ EUROPAI RENDSZERKOCKAZATI TESTULET IGAZGATOTANACSA,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a pénziigyi rendszer eurdpai uniés makroprudencidlis feliigyeletérsl és az Eurdpai Rendszerkockazati Testiilet
létrehozdsardl sz616, 2010. november 24-i 1092/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és killonosen annak
3. cikke (2) bekezdésének b), d) és f) pontjara, valamint 16-18. cikkére,

tekintettel az Eurépai Rendszerkockdzati Testiilet eljdrasi szabalyzatdnak elfogaddsardl sz6l6, 2011. janudr 20-i ERKT/
2011/1 eurdpai rendszerkockdzati testiileti hatdrozatra (%) és kiilonosen annak 15. cikke (3) bekezdésének e) pontjira
és 18-20. cikkére,

mivel:

(1) A Covid19-vildgjarvany kezdetekor az Eurépai Rendszerkockazati Testiilet (ERKT) elismerte annak sziikségességét,
hogy a pénziigyi intézmények megfelel§ szintli szavatol6tGkét tartsanak fenn a rendszerszintli kockazatok
mérséklése és a gazdasdgi fellendiiléshez valé hozzdjérulds érdekében. Ennek érdekében az ERKT kibocsitotta a
Covid19-vildgjarvany alatti osztalékfizetések korldtozdsardl sz6l6 ERKT[2020/7 ajanlast (), amely azt kivdnta
biztositani, hogy valamennyi olyan pénziigyi intézmény, amely a pénziigyi stabilitds szempontjdbdl kockdzatot
jelenthet, kell6en magas szintl t6két tartson fenn, annak révén, hogy az ajanldsban az ERKT kérte az érintett
hat6sagokat, hogy kérjék fel a pénziigyi intézményeket arra, hogy a Covid19-vildgjirvany tartamdra, de legaldbb
2021. janudr 1-jéig tartézkodjanak az osztalékfizetéstdl.

(2)  Eurdpdban és vildgszerte még tart a Covid19-vélsdg, és tovabbra is fenndll a gazdasdgra és a pénziigyi intézményekre
gyakorolt jovébeli hatdssal kapcsolatos bizonytalansdg, az egészségiigyi és gazdasdgi koriilmények tovabbi
romldsdnak kockazataval egyiitt. A piacok és a hat6sdgok nem rendelkeznek informacidkkal a valsagnak a pénziigyi
szektorra és a hitelpiacokra gyakorolt hosszii tdva hatdsdt illetSen. A pénziigyi intézmények ezenkiviil tovébbra is
jelentSsen fuggnek az éllami tdmogatdst6l. Kulcsfontossigi a pénziigyi rendszer folyamatos megfelel§
miikodésének biztositdsa. A kifizetési korldtozdsoknak a jovdbeli makrogazdasdgi fejleményekkel kapcsolatos
bizonytalansdg figyelembevétele céljabol torténd kivételes meghosszabbitisa ezt a célt szolgdlja azdltal, hogy
lehetdvé teszi a pénziigyi intézményeknek a kellSen magas szintdi t8ke fenntartdsit a rendszerszintdi kockdzatok
mérséklése és a gazdasdgi fellendiiléshez valé hozzdjarulds érdekében. Ugyanakkor az ERKT elismeri a hat6sdgok és
a pénziigyi intézmények dltal a vildgjarvany hatdsainak kezelése terén elért elérehaladdst. Az ERKT tisztdban van
tovabba az osztalékfizetések fontossdgaval a tekintetben, hogy lehet6vé tegyék a pénziigyi intézmények szamdra

() HLL331,2010.12.15, 1. 0.

() HLC 58.,2011.2.24. 4. 0.

() Az Eurbpai Rendszerkockdzati Testiilet ERKT/2020/7 ajanldsa (2020. mdjus 27.) a Covid19-vildgjirvany alatti osztalékfizetések
korlétozasardl (HL C 212., 2020.6.26., 1. 0.).
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kiils6 t6ke bevondsat, mivel a befektetSknek a befektetésiikért valé jutalmazdsa elengedhetetlen a pénziigyi
intézmények és a piacok hosszii tdvi fenntarthatosdga szempontjab6l. Az ERKT mindazonéltal rendkivili
Gvatossagra int az osztalékfizetéseket illetGen annak érdekében, hogy azok ne veszélyeztessék a pénziigyi rendszer
stabilitdsat és a fellendiilési folyamatot, és tgy itéli meg, hogy barmely esetleges osztalékfizetés szintjének jelentSsen
alacsonyabbnak kell lennie, mint a Covid19-vélsdgot megel6z6 utébbi években.

(3) Az ERKT/2020/7 ajinlés a kozponti szerz8d6 felekre is kiterjed, mivel azok rendszerszinten jelentSs szerepet
toltenek be a pénziigyi piaci tigyletek elszdmoldsaban. Az ajanlds azt kivinta megakaddlyozni, hogy a részvényesek
és a vezetS beosztdst alkalmazottak nyereségkifizetéseken keresztiil igénybe vegyék a kozponti szerz8dS felek
tobblett6kéjét egy olyan idSpontban, amikor a mikodési kockdzat — amelyet a kozponti szerz6dg felek sajat
forrasaikkal, nem pedig a kliringtagok hozzdjiruldsaival fedeznek — a legsilyosabb, figyelembe véve a
személyzetnek a kozponti szerz6d6 felek iroddiban valé jelenlétére vonatkozd korldtozdsokat is. Az Eurdpai
Ertékpapirpiaci Hatésdg dltal a Covid19-viligjdrvany kezdetét kovetSen lefolytatott, az uniés CCP-kre vonatkozé
stresszteszt azonban megerdsitette az uniés CCP-k altaldnos sokkokkal és tobbszords nemteljesitéssel szembeni
atfogé mikodési ellendlld  képességét a hitel-, likviditdsi és koncentraciés kockdzatokkal kapcsolatos
stressztesztekben (*). Ezenkiviil mindeddig nincs bizonyiték a rendszer vagy a folyamatok hibdjira. A kozponti
szerz6dg felek dltal a miikodési kockdzat mérséklése érdekében alkalmazott intézkedések eredményessége arra
enged kovetkeztetni, hogy a tovdbbiakban mdr nem sziikséges, hogy a kozponti szerz6d6 felek az ERKT/2020/7
ajanlds hatélya tartozzanak.

(4) Az ERKT/2020/7 ajanlds hatdlya ala tartozo intézkedések ideiglenes jellegtiek, és az ERKT tovabbra is figyelemmel
fogja kisérni a pénziigyi intézmények és a gazdasdgi fellendiiléshez torténd hozzdjdruldsra vald képességiik
szempontjabdl fenndllé kovetkezményeiket. Az arrél valé dontés sordn, hogy ezt az ajanlast kell-e modositani, és ha
igen, mikor, az ERKT-nak figyelembe kell vennie tobbek kozott a makrogazdasigi fejleményeket és a pénziigyi
rendszer stabilitdsdra vonatkoz6 Gj adatokat.

(5) Az ERKT/2020/7 ajinlés 2. szakaszdnak 5. pontja igy rendelkezik, hogy az igazgat6tandcs donthet arrél, hogy az
ERKT/2020/7 ajanldst kell-e médositani, és ha igen, mikor. E médositdsok kozé tartozhat kiilonosen az A. ajanlds
alkalmazdsi id6szakdnak meghosszabbitdsa.

(6) Az ERKT/2020/7 ajanlast erre tekintettel megfelelSen modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

MODOSITASOK
Az ERKT/2020/7 ajanlas a kovetkezSképpen médosul:

1. Az 1. szakaszban az A. ajanlas helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,A. ajdnlds — Osztalékfizetések korlitozdsa

Ajénlott, hogy az érintett hatésagok kérjék fel a feliigyeleti hatdskoriikbe tartozé pénziigyi intézményeket (*), hogy
2021. szeptember 30-ig tartdzkodjanak az aldbbi intézkedésektdl:

a) osztalékfizetés, vagy osztalékfizetésre irdnyul6 visszavonhatatlan kotelezettségvallalds;
b) torzsrészvények visszavdsdrldsa;

¢) valtozé javadalmazds jelentSs kockdzatot véllalo személynek torténd fizetésére irdnyuld olyan kotelezettség
létrehozésa,

amelynek hatdsdra csokken a szavatolotSke mennyisége vagy mingsége, kivéve, ha a pénziigyi intézmények rendkiviili
Ovatossdgot tantsitanak ezen intézkedések barmelyikének végrehajtdsa sordn, és az azokbdl eredd csokkenés nem
haladja meg az illetékes hatésiguk dltal meghatdrozott konzervativ hatdrértéket. Az illetékes hatdsigok szdmadra
ajanlott, hogy folytassanak egyeztetéseket a pénziigyi intézményekkel, mielStt a pénziigyi intézmények az a) és a b)
pontban emlitett intézkedések barmelyikét végrehajtandk.

(*) Lisd az ESMA sajtokozleményét: ,ESMA’s Third EU-Wide CCP Stress Test Finds System Resilient to Shocks”, elérhetd: https:/[www.
esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks.


https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks
https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks
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Ez az ajanlds unids csoportszinten (vagy egyedi szinten, ha a pénziigyi intézmény nem tagja unids csoportnak), illetve
adott esetben szubkonszoliddlt vagy egyéni szinten alkalmazandd.

(*) Nem tartoznak ide a pénziigyi intézmények fidktelepei.”

2. A 2.1.1. szakasz a kovetkez6képpen médosul:
a) ADb) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
,b) rilletékes hatésdge: az 575/2013(EU rendelet 4. cikke (1) bekezdésének 40. pontjdban vagy a 2009/138/EK

eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 13. cikkének 10. pontjdban meghatdrozott illetékes vagy feliigyeleti
hatdsig;

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/138/EK irdnyelve (2009. november 25.) a biztositasi és viszontbiz-
tositdsi tizleti tevékenység megkezdésérdl és gyakorldsarél (Szolvencia IT) (HL L 335.,2009.12.17., 1. 0.).”
b) A ¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) »pénziigyi intézmény« a kovetkezd véllalkozdsok barmelyike, amelyek kozponti iroddja vagy létesit§ okirat
szerinti székhelye az Uni6ban talalhat6:

i. az 575/2013/EU rendelet 4. cikke (1) bekezdésének 3. pontjdban meghatarozott intézmény;
ii. a2009/138/EK irdnyelv 13. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott biztositd;
iii. a2009/138/EK irdnyelv 13. cikkének 4. pontjdban meghatdrozott viszontbiztositd;”
¢) A d) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,d) »jelentds kockdzatot véllalé személy« olyan munkavillaléi kategéria tagja, akiknek szakmai tevékenysége
lényeges hatdst gyakorol a pénziigyi intézmény kockdzati profiljdra, ideértve a 2013/36/EU irdnyelv 92.

cikkének (2) bekezdésében vagy az (EU) 2015/35 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (*) 275. cikke (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett munkavallal6i kategéria tagjat;

(*) A Bizottsdg (EU) 2015/35 felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. oktober 10.) a biztositési és viszontbiz-
tositdsi tizleti tevékenység megkezdésérdl és gyakorldsardl szo6l6 2009/138/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (Szolvencia II) kiegészitésér6l (HL L 12.,2015.1.17., 1. 0.).”

3. A 2.3. szakasz a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,la. A konzervativ értékhatdr kalibrdldsa sordn az illetékes hatésdgoknak kell§ figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezSkre:

a) ezen ajanlds célkitlzései, killonosen annak szitkségessége, hogy a pénziigyi intézmények — tobbek kozott
t6kepalydjuk figyelembevételével — kell6en magas szintii t8két tartsanak fenn a rendszerszint(i kockazatok
mérséklése és a gazdasdgi fellendiiléshez valé hozzdjirulds érdekében, figyelembe véve a villalatok és a
haztartdsok fizetGképességi helyzetének a vildgjarvanyra tekintettel torténd romldsdnak kockdzatdt;

b) biztositani kell, hogy a feltigyeleti hatdskoriikbe tartozd pénziigyi intézmények osztalékfizetésének éltalanos
szintje jelentésen alacsonyabb legyen, mint a Covid19-valsigot megel6z8 utobbi években;

¢) ahataskoriikbe tartozo egyes szektorok sajatossagai.”

4. A 2.4. szakasz helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

4. Az intézkedések elfogadisira vonatkozé hatirid6k

Az 1092/2010/EU rendelet 17. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a cimzetteknek tdjékoztatniuk kell az Eurépai
Parlamentet, a Tandcsot, a Bizottsdgot és az ERKT-t arrdl, hogy milyen intézkedéseket hoztak ezen ajanlds nyoman,
vagy meg kell indokolniuk az intézkedés mell6zését. Az A. ajanlds végrehajtdsdr6l minden cimzettnek 2021.
oktober 15-ig kell jelentést benyujtania.”
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5. A 2.5. szakasz helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,5. Az ajanlds médositdsa

Az igazgatdtandcs 2021. szeptember 30-dt megel6z8en donteni fog arrél, hogy ezen ajanldst kell-e mddositani, és ha
igen, mikor, figyelembe véve tobbek kozott a makrogazdasdgi fejleményeket és a pénziigyi rendszer stabilitdsdra

vonatkoz6 #ij adatokat.”
6. A ,Nyomon kovetés és értékelés” cimd 2.6. szakasz a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,3. Az ERKT titkdrsdga tdmogatdst nydjt a cimzetteknek, biztositva az Osszehangolt jelentéstételt és a megfelels
sablonok rendelkezésre bocsatasit, és szitkség szerint részletezve a meghozandé intézkedésekkel kapcsolatos

eljardst és hatdridéket.”

7. A ,Az ajinlds nyomdn hozott intézkedések kozlése” cimd mellékletet el kell hagyni.

Kelt Frankfurt am Mainban, 2020. december 15-én.

az ERKT titkdrsdgdnak vezetGje,
az ERKT igazgatdtandcsa nevében
Francesco MAZZAFERRO
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II

(Kazlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

Bejelentett 6sszefonddds engedélyezése

(Ugyszdm M.10037 — Mitsui/Veolia[JV)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2021/C 27/02)

2021. janudr 19-én a Bizottsdg ugy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett 6sszefonddast, és a bels piaccal dsszeegyez-
tethet6ének nyilvéanitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjan alapul. A
hatdrozat teljes szovege csak angol nyelven hozzaférhetd, és azutdn teszik majd kozzé, hogy az izleti titkokat tartalmazo
részeket eltavolitottdk bel6le. A szoveg megtaldlhato lesz

- a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak osszefondddsokra vonatkozd részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kilonféle lehetSségeket kindl arra, hogy az egyedi Osszefondéddsokkal foglalkozé
hatdrozatok tdrsasdg, iigyszdm, ddtum és dgazati tagolds szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formdban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.ecu/homepage.html?locale=hu) a 32021M10037
hivatkozdsi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit on-line hozzaférést az eur6pai unios jogszabalyokhoz.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu
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Bejelentett §sszefonddds engedélyezése

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

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2021/C 27/03)

2020. december 4-én a Bizottsag Ggy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett Osszefondddst, és a belsG piaccal
osszeegyeztethetdnek nyilvdnitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjin
alapul. A hatdrozat teljes szovege csak angol nyelven hozzaférhetd, és azutdn teszik majd kozzé, hogy az tizleti titkokat
tartalmazd részeket eltdvolitottak bel6le. A szoveg megtaldlhaté lesz

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak 6sszefondddsokra vonatkozd részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases/). Ez az oldal kiilonféle lehetdségeket kinal arra, hogy az egyedi osszefondddsokkal foglalkozd
hatdrozatok tarsasdg, igyszdm, ddtum és dgazati tagolds szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formdban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu) a 32020M9995
hivatkozasi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit on-line hozzaférést az eurdpai uniés jogszabalyokhoz.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.


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

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

Ertesités a (KKBP) 2021/55 tandcsi hatdrozattal médositott, a tunéziai helyzet tekintetében egyes
személyekkel és szervezetekkel szemben hozott korlitozé intézkedésekrdl sz616 2011/72/KKBP
tandcsi hatdrozatban, valamint az (EU) 2021/49 tandcsi végrehajtisi rendelettel végrehajtott, a
tunéziai helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szemben hozott
korlitozo intézkedésekrél sz616 101/2011/EU tandcsi rendeletben el§irt korlitozo intézkedések
hatdlya al4 tartoz6 személyek részére

(2021/C 27/04)

Az Eurdpai Unié Tandcsa az aldbbi informacidkat hozza azon személyek tudomdsara, akik a (KKBP) 2021/55 tandcsi
hatdrozattal () modositott 2011/72/KKBP tandcsi hatdrozat (}) mellékletében, valamint az (EU) 2021/49 tandcsi
végrehajtasi rendelettel (°) végrehajtott 101/2011/EU tandcsi rendelet () I. mellékletében szerepelnek.

Az Eur6pai Unié Tandcsa — a korldtoz6 intézkedések hatalya ald tartoz6 személyek jegyzékének felilvizsgédlatat kovetGen —
tigy hatdrozott, hogy azoknak a személyeknek, akik a fent emlitett mellékletekben szerepelnek, tovabbra is szerepelniiik kell
a 2011/72/KKBP hatdrozatban és a 101/2011/EU rendeletben el6irt korldtozé intézkedések hatilya ald tartozé személyek
és szervezetek jegyzékében.

Felhivjuk az érintett személyek figyelmét arra a lehetGségre, hogy a megfeleld tagdllam(ok)nak a 101/2011/EU rendelet IL.
mellékletében szereplS honlapjin megjeldlt illetékes hatésdgaindl kérvényezhetik a befagyasztott pénzeszkozok alapvetd
szitkségletekre vagy konkrét kifizetésekre torténd felhaszndlasanak engedélyezését (vo. a rendelet 4. cikkével).

Az érintett személyek 2021. szeptember 1. el6tt kérvényezhetik a Tandcsndl annak a hatdrozatnak a felilvizsgdlatit,
amellyel felkeriiltek az emlitett jegyzékre. A kérvényt az igazol6 dokumentumokkal egyiitt az alabbi cimre kell kiildeni:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

E-mail-cim: sanctions@consilium.europa.eu

A Tandcs a korlatoz6 intézkedések hatélya ald tartoz6 személyek jegyzékének a 2011/72/KKBP hatdrozat 5. cikkével, illetve
a101/2011/EU rendelet 12. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban elvégzett kovetkezd feliilvizsgdlatakor figyelembe fogja
venni a beérkezett észrevételeket.

1

() HLL023.2021.1.25, 22. 0.
() HLL28.,2011.2.2, 62.0.
() HLL023. 2021.1.25., 5. 0.
() HLL31,2011.2.5., 1. 0.

2
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Ertesités a tunéziai helyzet tekintetében egyes személyekkel és szervezetekkel szemben hozott
korlatozo intézkedésekrdl sz616 2011/72/KKBP tanacsi hatdrozatban és a tunéziai helyzetre
tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szemben hozott korlitozé
intézkedésekr6l sz616 101/2011/EU tandcsi rendeletben elirt korlitozo intézkedések hatilya ald
tartozo érintettek részére

(2021/C 27/05)

Az Eurdpai Uni6 Tandcsa az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 16. cikkének megfelelGen az alabbi
informdci6t hozza az érintettek tudomadsara.

Ezen adatkezelési mdvelet jogalapja a (KKBP) 2021/55 tandcsi hatdrozattal () modositott 2011/72/KKBP tandcsi
hatdrozat (*) és az (EU) 2021/49 tandcsi végrehajtasi rendelettel (*) végrehajtott 101/2011/EU tandcsi rendelet ().

Az adatkezelési mivelet viszonylatdban az adatkezel§ szerv az Eurdpai Unié Tandcsdnak Fétitkdrsgn beliil a RELEX
F@igazgatosag (Kiilugyek, BGvités és Polgdri Védelem) 1.C osztalya, melynek elérhetSsége a kovetkez6:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

E-mail-cim: sanctions@consilium.europa.eu

A Fétitkarsdg adatvédelmi tisztviselSje az aldbbi e-mail-cimen érhet6 el:
Adatvédelmi tisztvisel§

data.protection@consilium.europa.cu

Az adatkezelési miivelet célja a (KKBP) 2021/55 tandcsi hatdrozattal modositott 2011/72/KKBP hatdrozat és az (EU) 2021/
49 tandcsi végrehajtdsi rendelettel végrehajtott 101/2011/EU rendelet értelmében korldtozé intézkedések hatdlya ald
tartozo személyek jegyzékének a létrehozdsa és aktualizdldsa.

Az érintettek azok a természetes személyek, akik teljesitik a jegyzékbe vételnek a 2011/72/KKBP hatdrozatban és
a 101/2011/EU rendeletben meghatdrozott kritériumait.

Az 6sszegytjtott személyes adatok magukban foglaljak az érintett személy megfelel§ azonositdsdhoz szitkséges adatokat, az
indokoldst, tovabbd valamennyi ezzel kapcsolatos adatot.

Az 6sszegyljtott személyes adatok szitkség esetén megoszthatok az Eurdpai Kiiliigyi Szolgdlattal és a Bizottsdggal.

Az (EU) 2018/1725 rendelet 25. cikke szerinti korlatozdsok sérelme nélkiil, az érintettek altal a jogaik — példaul a
betekintési jog, valamint a helyesbitéshez val6 jog és a kifogdsoldsi jog — gyakorldsa tekintetében benyujtott kérelmekre az
(EU) 2018/1725 rendeletnek megfelelSen kell vélaszt adni.

A személyes adatokat az érintettnek a korldtozo intézkedések dltal érintett személyek jegyzékébdl valé torlésének, illetve az
intézkedés érvényessége lejartanak idSpontjdtdl szamitott 6t évig, vagy a birdsigi eljardsok idStartama alatt tdroljdk,
amennyiben azok elkezd&dtek.

A birésagi, kozigazgatdsi vagy nem birdsagi jogorvoslatok sérelme nélkiil, az érintettek az (EU) 2018/1725 rendeletnek
megfelelGen panaszt tehetnek az eurdpai adatvédelmi biztosndl (edps@edps.curopa.eu).

() HLL295.2018.11.21, 39. 0.
() HLLO023.2021.1.25,22. 0.
() HLL28.,2011.2.2, 62.0.

() HLL023.2021.1.25., 5. 0.
() HLL31,2011.2.5, 1. 0.
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Ertesités az egyiptomi helyzet tekintetében hozott korlitozé intézkedésekrdl sz616 2011/172/KKBP
tandcsi hatdrozatban és 270/2011/EU tandcsi rendeletben elGirt korlitozé intézkedések hatilya ald
tartoz6 egy személy részére

(2021/C 27/06)

Az aldbbi informéciét hozzuk Elham Sayed Salem Sharshar tudomadsdra, aki az egyiptomi helyzet tekintetében hozott
korlatoz6 intézkedésekrdl sz616 2011/172/KKBP tandcsi hatdrozat (') mellékletében és 270/2011/EU tandcsi rendelet (3 L
mellékletében szerepel.

A Tandcs informdcidkat kapott az egyiptomi hatésdgoktol, amelyeket a korldtozé intézkedések éves feliilvizsgalata
keretében figyelembe fog venni. Tdjékoztatjuk az emlitett személyt, hogy annak érdekében, hogy hozzdjusson a jegyzékbe
vételével kapcsolatban a Tandcs tigyirataiban 1év8 informacidkhoz, 2021. februdr 1. eltt kérelmet nydjthat be a Tandcshoz
a kovetkezd cimre:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

E-mail: sanctions@consilium.europa.eu
Ezzel Osszefiiggésben felhivjuk az érintett személy figyelmét arra, hogy a Tandcs rendszeres id6kozonként feliilvizsgdlja a

korldtozé intézkedések hatdlya ald tartozé személyeknek a 2011/172/KKBP hatdrozatban és a 270/2011/EU rendeletben
foglalt jegyzékét.

() HLL76.,2011.3.22, 63.0.
() HLL76.,2011.3.22, 4. 0.
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EUROPAI BIZOTTSAG
Eurodtviltdsi drfolyamok (')
2021. januar 22.
(2021/C 27/07)
1 euro =
. Atvéltdsi . Atvéltdsi
Pénznem . Pénznem .
arfolyam arfolyam

USD USA dollér 1,2158 CAD  Kanadai dollar 1,5458
JPY Japén yen 126,19 HKD  Hongkongi dollr 9,4255
DKK Din korona 74404 | NZD  Ujzélandi dollar 1,6945
GBP Angol font 089045 | SGD  Szingapiri dolldr 1,6149
SEK Svéd korona 10,0815 KRW  Dél-Koreai won 1344,48
CHF Sviici frank 10773 ZAR  Dél-Afrikai rand 18,3810

CNY  Kinai renminbi 7,8822
ISK Izlandi korona 157,00

HRK  Horvit kuna 7,5655
NOK Norvég korona 10,3308

IDR Indonéz ripia 17 140,23
BGN Bulgér leva 1,9558

MYR  Mal§j ringgit 49155
CZK Cseh korona 26,152 o )

PHP  Filop-szigeteki peso 58,444
HUF Magyar forint 337,61 RUB Orosz rubel 91,1009
PLN Lengyel zloty 45385 | THB  Thaifoldi baht 36,486
RON  Romin lej 48740 | BRL  Brazil real 6,5765
TRY Torok lira 90195 | MXN  Mexikéi peso 24,2345
AUD Ausztral dollar 1,5770 INR Indiai rtipia 88,7670

() Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) dtvéltdsi drfolyama.
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A Bizottsig kozleménye — Az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak alkalmazdsa a hagyomanyosan a
Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtistol fiiggd piacokon az dtmeneti
idGszak végét kovetGen

(2021/C 27/08)

FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT

Ennek az irdinymutatdsokat tartalmazé kozleménynek az a célja, hogy megkonnyitse az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak
alkalmazdsat a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil torténd gydgyszerellatastol fiigg8 piacokon az
atmeneti id8szak végét kovetGen; e célbdl ismerteti, hogy a Bizottsdg hogyan fogja alkalmazni a 2001/82[EK irdnyelv,
a 2001/83/EK irdnyelv, a 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint az (EU) 2016/161 felhatalmazason
alapulé bizottsdgi rendelet rendelkezéseit e sajitos helyzetre. Jollehet ez a kozlemény segitséget kivadn nydjtani a
hatdésdgoknak és a gazdasagi szereplSknek, csak az Eur6pai Unid Birdsaga rendelkezik hatdskorrel az unids jogszabalyok
hitelt érdemld értelmezésére.

(Ez a szovega O] C 447, 23.12.2020, p. 10, —15. oldaldn kozzétett C(2020) 9264 jelzetii szoveg helyébe 1ép.)

Az Egyesiilt Kirdlysdg 2020. februdr 1-jén kilépett az Eurdpai Uniébdl, és ,harmadik orszag” lett. () A kilépésrél rendelkezd
megallapodas (%) 2020. december 31-ig tart6 dtmeneti idGszakot ir el8. Eddig az id6pontig az unids jog teljes egészében
alkalmazand6 az Egyesilt Kirdlysgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban (). Ez magdban foglalja az Unié gy6gyszerészeti
vivmanyait is, killonosen a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (%), a 2001/83/EK eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvet (°), az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletet () és a 2001/20/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 13. cikkét, amelyek e kozlemény szempontjdbdl relevansak.

Az dtmeneti id6szak végétSl az unids jog nem lesz alkalmazand6 az Egyesiilt Klralysagra Az Trorszagrél és Eszak-
frorszagrél sz6l6 jegyzokonyv alkalmazasanak kezdonap at6l ugyanakkor bizonyos unids jogszabélyok (koztitk a fent
emlitettek) és az azok Vegreha]tasara modositdsdra és felvdltdsdra irdnyul6 intézkedések a széban forgé jegyzdkonyv
5. cikke (4) bekezdésének és 2. melléklete 20. pontjanak megfelel6en alkalmazandéva vilnak Eszak-frorszdg tekintetében
az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban.

A gyakorlatban ez kiilonosen a kovetkezdket jelenti:

— az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott (a fent emlitett jogszabalyok hatalya ald tartozé) gyobgyszereknek, illetve
gybgyaszati készitményeknek (a tovabbiakban: gyogyszerek) meg kell felelniitk az uniés jogban meghatdrozott
szabalyozdsi kovetelményeknek (vo. az frorszagrél és Eszak-frorszagrol szol6 jegyzékonyv 5. cikke (4) bekezdésének a
jegyz6konyv 2. mellékletével Gsszefiiggésben értelmezett rendelkezéseivel),

- a gyogyszereknek az EU-ban vagy Eszak- Irorszagban érvényes forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkezniiik,
amelynek jogosultja az EU-ban vagy Eszak-lrorszdgban tallhaté,

— a Nagy-Britanniab6l Eszak-[rorszigba vagy az Unidba irdnyulé gydgyszerkereskedelem az alkalmazandé uniés jog
értelmében behozatalnak mindsiil,

~ az Uni6bél vagy Eszak-frorszagbél az Egyesiilt Kiralysg barmely mds részébe (Nagy-Britannidba) vagy barmely mas
harmadik orszdgba irdnyul6 gydgyszerkereskedelem az alkalmazandé unis jog értelmében kivitelnek mindsiil,

— az Egyesiilt Kirdlysdg hat6sdgai dltal kiadott engedélyek elvben nem érvényesek az units jog értelmében, és kizdrélag
akkor ismerhet6k el Eszak-Irorszagban, ha az alkalmazandé unids joggal 6sszhangban fogadtik el Sket (vo. az
frorszdgrol és Eszak-rorszagrol sz616 jegyzSkonyv 7. cikkének (3) bekezdésével),

(") A harmadik orszdg olyan orszag, amely nem tagja az EU-nak.

G] Mega llapodas a Nagy-Britannia és Eszak-rorszag Egyesiilt Kiralysdganak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-kozosségb6l
torténd kilépésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 7. 0.) (,a kilépésré] rendelkez8 megéllapodds”).

() A kilépésrél rendelkezd megéllapodds 127. cikkében meghatdrozott egyes kivételekkel, amelyek egyike sem relevins e kozlemény
szempontjabol.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az llatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérsl
(HLL 311, 2001.11.28,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérsl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

() A Bizottsig (EU) 2016/61 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. oktdber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek kiils§ csomagoldsdn elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.).
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- a gy(’)gyszerellétés barmely olyan lépése, amelyet az Unidban kell elvégezni annak érdekében, hogy a gyégyszereket az
uniés joggal Osszhangban forgalomba lehessen hozni (pl. a gyartdsi tételek felszabadltasa) az unids jog (teriileti)
hatdlyan beliil, azaz az Unidban vagy Eszak-frorszdgban kell, hogy végbemenjen, és Nagy-Britannidban kizarélag a
harmadik orszdgokban végezhetd tevékenységekre keriilhet sor.

A Bizottsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2017 ota aktivan terjeszt minden relevans informdciot annak érdekében,
hogy felhivja az Gsszes érdekelt fé] figyelmét az Egyesiilt Kirdlysag kilépésének hatdsaira, és figyelmeztesse Gket arra, hogy
id6ben, az dtmeneti idGszak lejarta elStt alkalmazkodniuk kell azokhoz. A szitkséges viltoztatdsokat a klinikai
vizsgélatok () esetében az utoljdra 2020. mdjus 7-én mddositott és kozzétett, a gyogyszerek (°) esetében pedig az utoljira
2020. marcius 13-an médositott és kozzétett brexitfelkésziilési kozlemény ismertette.

Mindazondltal bizonyos, hagyomanyosan a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtdsra timaszkodd
piacoknak (Ciprus, frorszdg, Mélta és Eszak-frorszdg) (%) tobb iddre lehet szitkségiik elldtasi lancaik dtalakitisihoz és az
dtmeneti idGszak lejirtdnak figyelembevételéhez. Ebben az 0Osszefiiggésben dont6 fontossigii, hogy az unids
gyogyszerészeti vivmanyok végrehajtisa és érvényesitése oly mddon torténjen, hogy egyrészt elkerilhetd legyen a
gyogyszerhidny, mdsrészt biztositott legyen a kozegészség unids jog altal el6irt magas szintli védelme.

A Bizottsag a fent emlitett, hagyomanyosan a Nagy-Britannidbol vagy Nagy-Britannidn keresztiil torténd gyogyszerellatdstdl
fiigg8 piacok esetében a kovetkezd (lejjebb kifejtett) f6 kihivdsokat azonositotta az unids gydgyszerészeti vivmanyoknak
valé megfelelés tekintetében:

1. a gyobgyszerek harmadik orszagokbdl torténs behozataldhoz szitkséges gydrtdsi engedéllyel rendelkezd gazdasdgi
szerepl6k hidnya;

2. a mindség-ellendrzési vizsglatok (tételvizsgdlatok) elvégzésével kapcsolatos nehézségek;

3. a 2001/83[EK irdnyelvben és az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendeletben rogzitett, egyedi azonositd
elhelyezésére és ellendrzésére vonatkozé rendelkezéseknek valé megfeleléssel kapcsolatos nehézségek.

Felismerve ezeket a kihivdsokat, és figyelembe véve a Covidl9-vildgjirvannyal osszefligg$ rendkiviili kortilményeket, a
Bizottsdg tudomdsul veszi az Unidban és az Egyesiilt Kirdlysigban mk6ds, magan- és kozszférabeli érdekelt felek arra
vonatkozé kérését, hogy az uniés gydgyszerészeti vivmanyoknak valé teljes korl megfeleléshez tobb id6 élljon
rendelkezésiikre.

1. A gydgyszerek harmadik orszdgokbdl torténé behozataldhoz sziikséges gydrtdsi engedéllyel rendelkezd
gazdasigi szereplGk hidnya

A. Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és dllatgydgydszati készitmények

A 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkének (3) bekezdése és a 2001/82/EK irényelv 44. cikkének (3) bekezdése szerint barki, aki
harmadik orszagokbol szdrmazé gyogyszereket hoz forgalomba az unis jognak megfelel6en (az Uniéban vagy Eszak-
Irorszagban) az unids jog értelmében importérnek mindsill, ezért az importSr szekhelye szerinti tagdllam vagy — Eszak-
frorszagban letelepedett importérok esetében — az Eszak-frorszdg tekintetében eljaré Egyesiilt Kirdlysdg altal az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek esetében a 2001/83[EK irdnyelv 41. és 42. c1kkenek az allatgyogydszati készitmények
esetében pedig a 2001/82/EK irdnyelv 45. és 46. cikkének megfelelGen kidllitott gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie. Az
ilyen gydrtasi engedély kidllitdsdnak feltételei kozé tartozik tobbek kozott egy megfeleloen képesitett személy rendelkezésre
dllisa az Uni6ban vagy Eszak-frorszagban, a gyartéfimportdr ellenérzése és a helyes gyartdsi gyakorlatoknak val6
megfelelése.

A 2001/83[EK irdnyelv 118. cikke és a 2001/82[EK irdnyelv 84. cikkének e) pontja szerint az unids gy6gyszerészeti
vivmanyokat alkalmazé illetékes hatosagok kotelesek felftiggeszteni vagy visszavonni egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, ha az engedély jogosultja nem rendelkezik érvényes gyartasi engedéllyel, vagy ha az ilyen gyartasi engedély
megszerzéséhez szitkséges feltételek valamelyikének nem felel meg.

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

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

() A kozlemény azért emeli ki ezeket a tagdllamokat, mert hagyomanyosan az Egyesiilt Kirdlysdg gyogyszerpiacdtol fiiggnek, tovabba
mert gy6gyszerimportjuk jelentds része az Egyesiilt Kirdlysagbdl szarmazik.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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Annak érdekében, hogy a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténs gyodgyszerellatastol fiiggd piacokon mikodd
gazdasagi szereploknek a viligjarvany miatti rendkiviili koriilmények kozott tobb idejiik legyen arra, hogy teljes mértékben
megfeleljenek az unids gydgyszerészeti vivmanyok kovetelmenyemek Irorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai 2021. janudr és 2021. december 31. kozott az aldbbiakban
ismertetett gyakorlatot alkalmazhatnak.

Ebben az esetben [rorszdg, Mélta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsdgai
engedélyeznék, hogy olyan nagykeresked6k is importilhassanak gyogyszereket Nagy-Britannidbdl, amelyek nem
rendelkeznek a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkében és a 2001/82[K irdnyelv 44. cikkében el6irt gyartdsi engedéllyel;
tovabbd nem fiiggesztenék fel, illetve vonnak vissza e gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét a 2001/83/EK irdnyelv
118. cikkében és a 2001/82/EK iranyelv 84. cikkének e) pontjdban el@irtak szerint, feltéve, hogy teljesiilnek az aldbbi
feltételek:

- a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil szdllitott és az uniés jognak megfeleléen forgalomba hozott (azaz az Uniéba
vagy Eszak-Trorszagba behozott) gyogyszereket vagy az Unidban — az emberi felhasznilisra szant gydgyszerek
esetében a 2001/83[EK irdnyelv 51. cikke (3) bekezdésének, az dllatgy6gydszati készitmények esetében pedig a 2001/
82[EK irdnyelv 44. cikke (3) bekezdésének megfelelGen —, vagy pedig Nagy-Britannidban — az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek esetében a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikke b) pontjdnak, az dllatgydgydszati készitmények esetében
pedig a 2001/82[EK irdnyelv 24b. cikkének megfelel6en — mindség-ellendrzési vizsgdlatnak (tételvizsgalatnak (1))
vetették ald (l4sd e kozlemény 2. szakaszat),

- a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil szdllftott és az uniés joggal &sszhangban forgalomba hozott (azaz az Uniéba
vagy Eszak-[rorszdgba behozott) gy6gyszerek tekintetében az Unidban egy megfelelGen képesitett személy vagy az
Egyesult Kirdlysagban egy megfelelGen képesitett személy az unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékd mindségi
szabvanyokat alkalmazva elvégezte a gydrtdsi tételek felszabaditdsat, ezaltal biztositva az emberi egészség védelmének
egyenértékd szintjét,

— a Nagy-Britannidb6l vagy azon keresztiil szallitott gydgyszereket az unids jognak megfeleloen (az Uni6ban vagy Eszak-
frorszagban) forgalomba hozé gazdasagi szerepld rendelkezik az dtmeneti idGszak vége elétt az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerekre vonatkozdan a 2001/83[EK irdnyelv 77. cikke (1) bekezdésének és/vagy az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozdéan a 2001/82/EK irdnyelv 65. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kidllitott forgalmazdsi
engedéllyel,

— az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az unids jog alapjin és azzal 6sszhangban egy unids tagdllam
illetékes hatésiga, a Bizottsdg, vagy az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott gyogyszerek esetében az Egyesiilt
Kiralység illetékes hatdsdga adta ki,

— a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil széllitott gydgyszereket azon a hagyomanyosan a Nagy-Britannidbdl torténd
gyogyszerelldtdstol fuggd piacon teszik a végsd fogyasztok szdmadra elérhetdvé, ahovd importdljak Sket, és mds unids
tagdllamokban nem forgalmazzdk Sket.

frorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hat6sigai ebben az esetben
havi rendszerességgel jelentést tennének a Bizottsagnak a gydgyszereket importdlé nagykereskedelmi forgalmazdk dltal a
gyartasi engedély megszerzéséhez sziikséges, a 2001/83/EK irdnyelv 41. cikkében és a 2001/82/EK irdnyelv 45. cikkében
meghatdrozott feltételeknek valé megfelelés terén elért el6rehaladdsrol, beleértve killondsen azt, hogy e nagykereskedelmi
forgalmazok szerz8déses jogviszonyt létesitsenek megfelelGen képesitett személyekkel az Unidban.

B. Vizsgdlati gydgyszerek

A 2001/20[EK irdnyelv 13. cikke szerint a harmadik orszdgokbdl szdrmazé vizsgdlati gy6gyszereknek az unids joggal
osszhangban tortén forgalomba hozataldhoz az importérnek gydrtdsi engedéllyel is rendelkeznie kell. Az dtmeneti
idGszak végét kovetSen Ciprus, frorszg, Mélta és Eszak- Irorszag esetében ez a vizsgdlati gyogyszerek Nagy-Britannidbol
vagy azon keresztil torténg szallitdsira is vonatkozik. A gydrtdsi engedélyekre vonatkozd, a 2001/83[EK irdnyelv

(") A 2001/83/EK irdnyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 55. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint az
EU-ba behozott gybgyszereket az EU[EGT teriiletén minGség-ellendrzési vizsgalatnak (tételvizsgalatnak) kell aldvetni. Az emlitett
rendelkezések szerint a harmadik orszdgbdl érkezd gydgyszerek esetében, figgetleniil attél, hogy azokat az Unidban gyartottak-e, az
Osszes behozott gydrtdsi tételnek valamelyik tagdllamban teljes korti mindségelemzésen, legalibb a hatéanyagok tekintetében
mennyiségi elemzésen, valamint az 6sszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfelel§ gydgyszer mindségének
biztositasdhoz sziikséges vizsgdlaton és ellendrzésen kell keresztiilmennie.
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41. cikke és a 2001/82[EK iranyelv 44. cikke szerinti kovetelményekhez hasonldan a 2001/20/EK irdnyelv
13. cikkének (2) bekezdése is el6irja, hogy a gydrtdsi engedély birtokosdnak dlland6 jelleggel és folyamatosan
rendelkezésére kell, hogy alljon legalabb egy képzett szakember az uni6s jog hatalyan beliil, azaz az Uniéban vagy Eszak-
frorszagban.

Annak érdekében, hogy a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténs gyogyszerellatastol fiiggd piacokon mikodd
gazdasdgi szereploknek a V11ag]arvany miatti rendkiviili koriilmények kozott tobb idejiik 1egyen arra, hogy teljes mértékben
megfeleljenek az unids gyodgyszerészeti vivmanyok kovetelmenyemek Irorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai 2021. janudr és 2021. december 31. kozott az alabbiakban
ismertetett gyakorlatot alkalmazhatndk a vizsgdlati gyégyszerek tekintetében.

Ebben az esetben [rorszdg, Mélta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatésdgai
engedélyeznék, hogy olyan klinikai vizsgalati helyszinek vagy szponzorok is importdlhassanak vizsgdlati gydgyszereket
Nagy-Britannidbdl, amelyek nem rendelkeznek a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében el6irt gyartdsi engedéllyel, feltéve,
hogy teljesiilnek az alabbi feltételek:

— a Nagy-Britannidbol vagy Nagy-Britannidn keresztiil szdllitott és az uni6s jog szerinti felhaszndldsra engedélyezett (azaz
az EU-ba vagy Eszak-lrorszagba behozott) gyégyszerek sorozatait vagy az Unidban a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke
(3) bekezdésének megfelelSen, vagy Nagy-Britannidban a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen
felszabaditottak,

— a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil széllitott gydgyszereket azon a hagyomanyosan a Nagy-Britannidb6l torténd
gyogyszerellatastdl fiiggs piacon teszik a végsS fogyasztok szamadra elérhetévé, ahova importaljak Sket, és mas unids
tagallamokban nem forgalmazzak 6ket.

frorszdg, Mdlta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosdgai ebben az esetben
havi rendszerességgel jelentést tennének a Bizottsdgnak a vizsgdlati gyogyszereket importdlé gazdasdgi szereplSk dltal a
gyartsi engedély megszerzéséhez szitkséges, a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében meghatirozott feltételeknek vald
megfelelés terén elért elGrehaladdsrdl, beleértve killonosen azt, hogy e gazdasdgi szereplSk szerzédéses jogviszonyt
létesitsenek megfelelGen képesitett személyekkel az Unidban.

2. Az emberi felhaszndldsra szint gyogyszerek és az dllatgyogydszati készitmények tételvizsgilata

A 2001/83[EK irdnyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 55. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerint az EU-ba behozott gyogyszereket az EUJEGT teriiletén mindség-ellendrzési vizsgdlatnak (tételvizsgdlatnak) kell
aldvetni. Az Unidban a gydrtasi tételek felszabaditdsdra létesitett helyszin meglétének kovetelménye az uniés piacon
forgalomba hozott gybgyszerek mindségének biztositdsira szolgdlé unibs rendszer egyik alappillére. A mindség-
ellendrzési vizsgalat tekintetében dllhatnak azonban fenn olyan, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjain kiviil 4ll6
objektiv okok, amelyek megakaddlyozhatjdk Sket abban, hogy id6ben, az dtmeneti id§szak végéig elvégeztessék az ilyen
vizsgalati tevékenységeket az Uniban vagy Eszak-lrorszégban.

Ezekben az esetekben a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82[EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja
lehet6vé teszi, hogy a Nagy-Britanniabl vagy azon keresztiil szallitott gyogyszereket Cipruson, frorszagban, Maltan vagy
Eszak-frorszdgban forgalomba hozé import6rok, illetve a fenti 1. szakaszban leirt, ilyen gyogyszereket ezeken a piacokon
forgalomba hozé nagykereskedelmi forgalmazdok indokolt esetben bizonyos ellendrzéseket Nagy-Britannidban
végeztessenek el. Figyelembe véve az e kozleményben ismertetett rendkiviili koriilményeket, a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy
a 2001/83/EK iranyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja értelmében vett ,indokolt
eset” akkor dll fenn, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

- az érintett gyogyszer minden egyes tételének felszabaditdsit megfelelGen képesitett személy végezte el egy, az EU-ban
taldlhat6 helyszinen, vagy megfelelGen képesitett személy végezte el egy, az Egyesiilt Kirdlysdgban taldlhat6 helyszinen
az unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékd minéségi szabvanyokat alkalmazva — ezdltal biztositva az emberi,
illetve az allategészség védelmének egyenértéki szintjét — a fenti 1. szakasz szerinti esetekben,

— a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzé harmadik fél dltal kijelolt létesitményt az illetékes hatdsdg feliigyeli, ami
helyszini ellendrzéseket is magéban foglal. Kimutathatd elorelepes tortént a minGség-ellendrzési vizsgalati helyszinnek
az Uni6ba vagy Eszak-rorszdgba torténd attelepitése terén. A tételvizsgdlat helyszinét az dtmeneti id6szak végét kovetd
tizenkét hénapon belill, legkésébb 2021. december 31-ig létre kell hozni.
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Annak érdekében, hogy élhessenek a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontjaban az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre és a 2001/82[EK irdnyelv 24. cikkének b) pontjdban az dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozdan
meghatdrozott eltéréssel, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak értesiteniiik kell az adott termék forgalomba-
hozatali engedélyét megadé illetékes hatésagot (Ciprus, [rorszdg, Malta vagy Eszak-rorszdg), kifejtve, hogy teljesiilnek —
valamint hogy véleményiik szerint miért teljesiilnek — a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82/EK
irdnyelv 24. cikkének b) pontja értelmében vett ,indokolt eset” fenndlldsinak fent emlitett kritériumai. Az Eszak-
Irorszagban forgalomba hozand6 emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant gyogyszerek tekintetében az MHRA
és a VMD az illetékes hatdsdg. A kozpontilag engedélyezett termékek esetében a vallalatoknak kapcsolatba kell 1épniiik az
Eurépai Gyogyszeriigynokséggel.

Minden ilyen értesitést indokolatlan késedelem nélkiil be kell nydjtani, és azt a hatdsdgoknak az dtmeneti id6szak végét
kovetSen a lehetd leghamarabb, de legkésébb 2021. januar 30-dig meg kell kapniuk.

3. Az emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek egyedi azonosit6jinak elhelyezésére vonatkozé kovetelmények

Mivel az frorszdgrél és Eszak-lrorszdgrél szol6 jegyzSkonyv Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra és az
Egyestult Kiralysdgban alkalmazanddva teszi a 2001/83/EK irdnyelvet annak jelenlegi véltozatiban, a 2001/83/EK irdnyelv
54. cikkének 0) pontjdban és 54a. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott biztonsagi elemek (nevezetesen a hamisitds
elleni eszkoz és az egyedi azonositd) az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott gyogyszerek esetében is alkalmazandok.
Ezen unids jogszabaly Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra és az Egyesiilt Kirdlysigban torténd
alkalmazdsdnak sérelme nélkil a gydgyszereknek az Egyesult Kirdlysdg barmely mds, Eszak-Irorszdgon kiviili részén
torténd forgalomba hozatala esetében nem szitkséges az unids jogban meghatdrozott ilyen biztonsagi elemek — példaul az
egyedi azonosit6 — haszndlata.

Ez azt jelenti, hogy 2021. janudr 1-ét6l a Nagy-Brltanmaba szant gyogyszercsomagokat el kell kiiloniteni a Ciprusra,
[rorszagba, Maltira vagy Eszak-[rorszdgba szant csomagoktél, még akkor is, ha a szallitisi Gtvonal 4thalad Nagy-
Britannidn. Az Unidban forgalomba hozott gy6gyszerekhez hasonléan a ciprusi, frorszdgi, madltai és észak-frorszdgi
csomagok adatait is fel kell tolteni az eurdpai kozponti adatbdzisba vagy az érintett teriiletek adattdrolé rendszereibe,
azoknak a csomagoknak az adatait azonban nem, amelyek végsS rendeltetési helye az Egyesiilt Kirdlysdg barmely mads,
Eszak-Trorszagon kiviili részén (Nagy-Britannidban) taldlhaté.

Az Unibébdl barmely harmadik orszdgba — példaul az Egyesiilt Kirdlysagba — exportalt csomagok tekintetében az (EU)
2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet 22. cikke arra kotelezi a gydgyszereket exportdlé gazdasagi szerepldket, hogy
minden olyan egyedi azonositdt deaktivaljanak, amelyet a kivitel el6tt helyeztek el a csomagon.

Amennyiben a gyégyszereket Nagy-Britannidn keresztiil Ciprusra, [rorszagba, Maltira vagy Eszak-lrorszdgba szillitjak,
fGszabdly szerint a gydrtdsi engedéllyel rendelkezé importdr feladata lenne, hogy a szoban forgd gydgyszereken
forgalomba hozatalkor 4j egyedi azonosit6t helyezzen el (v6. az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet
4. cikkével). Mindazondltal jelenleg Cipruson, frorszigban, Maltin és Eszak-lrorszdgban egyetlen olyan importSr sem
rendelkezik gyértdsi engedéllyel, amely képes lenne eleget tenni az unids jogban el6irt azon kotelezettségnek, hogy
2021. janudr 1-jétdl Gj egyedi azonositot helyezzen el a gyogyszereken, vagyis a megfelelés gyakorlatilag lehetetlen lenne.
Ugyanakkor a kozegészség magas szint(i védelmének biztositdsa és a hamisitott gy6gyszerek Unidn belili jelenlétének
megel6zése érdekében meg kell akadilyozni, hogy a biztonsdgi elemekkel nem rendelkez8 gydgyszerek forgalomba
keriiljenek az unids piacon.

A Bizottsig ezért e helyzet kezelése érdekében modositani kivinja az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld
rendelet 22. cikkét.

Az (uniés piacon forgalomba hozott, Nagy-Britannidba exportlt, majd Ciprusra, Irorszagba, Méltira vagy Eszak-lrorszagba
importalt) gygyszereknek az Uniéb6l Nagy-Britannidba torténd kiviteléért felelds gazdasagi szereplSk ezutin mdr nem
lennének kotelesek az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet 22. cikkének megfelelGen deaktivalni az egyedi
azonositot.

E megkozelités alapjan [rorszdg, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes
hatdsdgai a kovetkez§ feltételek teljesiilése esetén engedélyeznék a nem deaktivélt egyedi azonositéval ellatott gyogyszerek
Nagy-Britannidbdl torténd behozatalat:

— az Unidban letelepedett nagykereskedelmi forgalmazé vagy a forgalombahozatali engedély Unidban letelepedett
jogosultja, amely a gyogyszer Egyesiilt Kirdlysigba torténd kiviteléért felelSs, ellendrizte az egyedi azonositot az
eurdpai adattdrban vagy a nemzeti adattdrol6 rendszerben,
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— a terméket Eszak-frorszagba, Irorszagba, Ciprusra vagy Méltira importalé nagykereskedelmi forgalmazo ellendrizte az
egyedi azonositét az eurdpai adattirban vagy a nemzeti adattdrolé rendszerben.

frorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hat6sdgai ebben az esetben
havonta jelentést tennének a Bizottsignak a gydgyszereket importdlé nagykereskedelmi forgalmazok éltal a 2001/83/EK
irdnyelv és az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet szerinti, az egyedi azonositd elhelyezésére vonatkozé
kotelezettségek teljesitése terén elért el6rehaladdsrol.
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A TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A Lengyel Koztirsasig kormédnydnak bejelentése a szénhidrogének kutatdsdra, feltirdsira és
kitermelésére vonatkoz6 engedélyek megadisinak és felhaszndlisinak feltételeirdl sz616 94/22/EK

eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjin

Hirdetmény a Toruri elnevezésii teriilet kdolaj- és foldgizlelGhelyek kutatisira és feltirdsira,
valamint a kGolaj- és foldgazkészletek kitermelésére vonatkozé koncessziés kérelem benytijtdsirol

(2021/C 27/09)

. SZAKASZ: JOGALAP

1. A geoldgiai és banydszati jogrdl sz616, 2011. janius 9-i torvény (Dz. U. 2020., 1064. poz., médositott valtozatdban)

49¢c. szakaszdnak (2) bekezdése

2. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 94/22[EK irdnyelve (1994. mdjus 30.) a szénhidrogének kutatdsdra, feltdrdsdra és
kitermelésére vonatkoz6 engedélyek megadasanak és felhasznaldsdanak feltételeir6l (HL L 164., 1994.6.30., 3. o; HL lengyel

kilonkiadds, 6. fejezet, 2. kotet, 262. 0.)

II. SZAKASZ: PALYAZTATO SZERV

Név: Eghajlat- és Kornyezetvédelmi Minisztérium

Postacim: ul. Wawelska 52/54, 00-922, Varsé, Lengyelorszag

Tel. +48 223692449; fax +48 223692460

Internetcim: www.gov.pl/web/klimat

1. SZAKASZ: AZ ELJARAS TARGYA

1. Tajékoztatis koncesszids kérelmek benyujtasarol

A koncesszids hatdsighoz kérelmet nytjtottak be a Toruri elnevezésh teriileten taldlhat kdolaj- és foldgazlelShelyek
kutatdsdra és feltdrdsdra, valamint az ott feltdrt kdolaj- és foldgdzkészletek kitermelésére.

2. Az odaitélendG koncesszié tirgyit képezs tevékenység jellege

Koncesszi6 a Toruri elnevezési teriileten a 130., a 150., a 151. és a 170. sz. koncesszids blokk egyes részeiben taldlhatd

kéolaj- és foldgazlelShelyek kutatdsdra és feltardsara, valamint a kdolaj- és foldgdzkészletek kitermelésére.

3. Az elvégzendd tevékenység helye

A foldrajzi teriilet hatdrt a kovetkezd, a PL-1992 koordinata-rendszerben megadott koordindtdk altal meghatdrozott

pontokat 6sszekots sokszogvonal jeloli ki:

Sz4m X [PL-1992] Y [PL-1992]
1 574011,35 479951,87
2 565920,17 481 493,97
3 559928,32 488 554,90
4 582994,15 508172,79
5 600078,37 489977,74
6 598 060,30 488 135,90
7 580011,73 471 696,47
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A foldrajzi teriilet fiigg6leges vetiiletének kiterjedése 721,80 km

Kozigazgatasi egységek:

Kujdvia-pomerdniai vajdasdg;

Torun varosi jardsban: Torun varos kozigazgatdsi teriilete;

Torufi jardsban: Chelmza, Lubicz, Lysomice és Obrowo vidéki kozigazgatasi teriiletek;

Golub-Dobrzyn jardsban: Golub-Dobrzy1i varos kozigazgatasi teriilete: Ciechocin, Golub-Dobrzyn és Kowalewo Pomorskie
vidéki kozigazgatdsi teriiletek;

Wabrzezno jardsban: Rynisk vidéki kozigazgatasi teriilet.

4. A koncesszios kérelmek benywjtisinak hatirideje mds olyan szervezetek részérél, amelyek érdekeltek a
koncesszié tirgyit képezs tevékenységben, legkordbban 90 nappal e hirdetménynek az Eurdépai Unid
Hivatalos Lapjiban val6 kozzététele utin

A koncesszi6 odaitélésére vonatkoz6 kérelmeket a hirdetménynek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kozzétételét
kovetS naptdl szdmitott 90 napon beliil, legkésébb a hatarid6 napjan kozép-eurépai id6 (CET/CEST) szerint 12.00-ig kell
eljuttatni a Kérnyezetvédelmi Minisztérium kozponti iroddjéba.

5. A koncesszioés kérelmekre vonatkozé értékelési szempontok és silyozdsuk meghatirozisa, megfelelGen
figyelembe véve a geoldgiai és banydszati jogrol sz616 torvény49k. cikkének (1), (1a) és (3) bekezdését

A beérkezd kérelmek elbirdldsa a kovetkez8 szempontok alapjan torténik:

30%— az elGirdnyzott geologiai munka, beleértve a foldfelszin alatt végzett tevékenységet is, illetSleg banydszati
tevékenység kore és titemterve;

20%—  afoldfelszin alatt végzett tevékenység sordn végrehajtott kotelezd mintavételezés kore és titemterve, a flirdmagbdl
valé mintavételt is ideértve;

20 %— olyan pénziigyi hattér, amely elegend§ biztositékot jelent a szénhidrogén-lelGhelyek kutatdsahoz és feltdrdsdhoz és
a szénhidrogénkészletek kitermeléséhez kapcsolddd tevékenységek tényleges elvégzésére, kiilonos tekintettel az
elGiranyzott munkafolyamatok finanszirozdsinak forrdsdra és modjdra, ideértve a sajat forrdsok és a kiilsG
forrdsok ardnydt is;

20%— a geoldgiai munka, beleértve a foldfelszin alatt végzett tevékenységet is, illetGleg a banydszati tevékenység
elvégzésének elSirdnyzott technoldgidja;

5%—  a szénhidrogén-lelShelyek kutatdsdnak és feltdrasanak és a szénhidrogénkészletek kitermelésének technikai
héttere, kiilonos tekintettel a megfelel§ miszaki, szervezeti, logisztikai és személyi feltételek meglétére (ebb6l 2 %
a szénhidrogének kutatdsdra és feltardsara, valamint kitermelésére irdnyulé innovativ megolddsok kifejlesztése és
megvalésitasa terén folytatott egyiittmiikodés, amelynek keretében tudomdnyos intézetek Lengyelorszag geoldgiai
adottsdgait vizsgaljak, valamint a szénhidrogén-lelShelyek kutatdsira szolgdlé olyan analitikai eszkozoket,
technoldgidkat és modszereket kutatnak, amelyek figyelembe veszik Lengyelorszdg sajitos geoldgiai adottsdgait
és alkalmazhatdk az adott feltételek kozott, valamint amelyek szerepelnek a geoldgiai és banydszati jogrél sz6l6
torvény 49ka. cikkének (1) bekezdésében emlitett tudomanyos intézmények jegyzékében).

5%—  olyan tapasztalat a szénhidrogén-lel6helyek kutatdsa és feltdrdsa, illetSleg a szénhidrogénkészletek kitermelése
korében felmeriil§ feladatok elvégzésében, amelyek biztositjdk a biztonsigos munkavégzést, az emberek és az
allatok életének és egészségének védelmét, valamint a kornyezet megévasit.

Ha a palyazatok elbirdldsa utdn a fenti kritériumok alkalmazasdval két vagy tobb pdlydzé kozott holtverseny alakul ki, akkor
az érintett palydzok kozott kiegészitd kritériumként a banyaszati haszonélvezeti jogért a kutatas és a feltards idStartamara
felkinalt 6sszeg dont.

IV. SZAKASZ: KIEGESZITO INFORMACIOK

IV.1. A kérelmeket a kovetkezd cimre kell eljuttatni

Eghajlat- és Kornyezetvédelmi Minisztérium

Departament Geologii i Koncesji Geologicznych (Foldtani és Foldtani Koncesszids Osztily)
ul. Wawelska 52/54

00-922 Varsé

Lengyelorszdg
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IV.2. Tovabbi informdacidk a kovetkez§ helyeken szerezhet8k be
- aKornyezetvédelmi és Klimavédelmi Minisztérium internetes oldalain:
https:/[www.gov.pl/web/klimat

- vagy a Foldtani és Foldtani Koncessziés Osztdlyon (Departament Geologii i Koncesji Geologicznych):

Eghajlat- és Kornyezetvédelmi Minisztérium
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa/Vars6
POLSKA/P/LENGYELORSZAG

Tel. +48 225792449, fax +48 225792460

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

IV.3. Mindsité hatdrozat

Koncesszi6s kérelmet olyan szervezetek nydjthatnak be, amelyekre vonatkozdan hatarozatot bocsétottak ki arrdl, hogy a

geoldgiai és bdnydszati jogrél szolé torvény 49a. cikkének (17) bekezdésében elirt mindsitési eljaras kedvezd eredménnyel
zdrult.

IV.4. A banydszati haszonélvezeti jogért felkinilt minimadlis 6sszeg

A Toruri elnevezés( teriilet esetében a banydszati haszonélvezeti jog alapitdsdért a kutatdsi és a feltdrdsi szakasz otéves
bazisidszakdra vonatkozdan legaldbb évi 165 400,47 PLN (azaz szdzhatvanotezer-négyszaz zloty és negyvenhét grosz)
osszeget kell fizetni. A haszonélvezeti jogért az dsvanykincsek kutatdsa és feltdrdsa kapcsdn fizetendd éves Osszeget a
Szerz8dés aldirdsitdl az osszeg fizetésének id6pontjit megel6z évig terjed idGszakra vonatkozo, a Kozponti Statisztikai
Hivatal elnoke dltal a Lengyel Koztdrsasdg ,Monitor Polski” cimii hivatalos értesitjében kozzétett éves dtlagos
fogyasztoidr-indexek osszesitett értékének megfelelGen korrigdlni kell.

IV.5. A koncesszié megaddsa és a binydszati haszonélvezeti jog alapitisa

A koncesszios hatosdg, miutdn megkapta a geoldgiai és banydszati jogrol sz6ld torvény alapjan megkovetelt véleményeket vagy
megallapodasokat, odaitéli a koncesszidkat a szénhidrogén-lelShelyek kutatdsara és feltdrdsdra, valamint a szénhidrogén-
készletek kitermelésére:

1. annak a koncessziés kérelmet benyjtd szervezetnek, amely a legmagasabb pontszdmot kapta, vagy

2. ha egy tobb szervezet dltal kozosen benydjtott koncesszibs kérelem kapta a legmagasabb pontszdmot, akkor az
egyiittmiikodési megallapodis feleinek — amint ezt a megallapoddst benytjtottak a koncesszids hat6saghoz,

és ezzel egyidejileg nem ad koncessziokat mds szervezeteknek (a geoldgiai és banydszati jogrdl széld torvény
49ee. cikkének (1) bekezdése).

A koncesszids hat6sdg banydszati haszonélvezeti szerz6dést kot a legmagasabb pontszdmot elérd koncesszids kérelmet
benytijté szervezettel, valamint — ha egy tobb szervezet dltal kozosen benytjtott koncesszids kérelem kapta a legmagasabb
pontszdmot — a kozos kérelmet benyijté Gsszes féllel (a geoldgiai és banydszati jogrol szolé torvény
49ee. cikkének (2) bekezdése). A vallalkozdsnak banydszati haszonélvezeti joggal és koncesszioval egyardnt rendelkeznie
kell ahhoz, hogy megkezdhesse a szénhidrogén-lel6helyek kutatdsat és feltdrasat és a szénhidrogénkészletek kitermelését
Lengyelorszag teriiletén.

IV.6. A koncesszios kérelmek dltal teljesitend kovetelmények és a kérelmezGktdl elvirt dokumentumok
A geoldgiai és banydszati jogrol sz6l6 torvény 49eb. cikke meghatdrozza a koncesszids kérelem elemeit.

Meg kell adni annak a geoldgiai rétegnek (geoldgiai cél) a kordt, ahol a geoldgiai munkdt végezni fogjdk, valamint a
munkdlatok, koztiik a foldfelszin alatt végzett tevékenység céljt.


https://www.gov.pl/web/klimat
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IV.7. Minimdlis készletfeltirisi kategoria

A Toruri elnevezésti teriileten taldlhat6 kdolaj- és foldgdzlelShelyek feltdrasinak minimalis kategéridja a ,C” kategéria.

a miniszter nevében
Piotr DZIADZIO
dllamtitkdr-helyettes
Fghajlat- és Kornyezetvédelmi Minisztérium
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v

(Hirdetmények)

EGYEB JOGI AKTUSOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Termékleirds nem kisebb jelentdségii médositdsinak jovihagydsira irdnyul6 kérelem kozzététele a
mezdgazdasigi termékek és élelmiszerek minGségrendszereir6l sz616 1151/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a) pontja alapjin
(2021/C 27/10)

Ez a kozzététel az 1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 51. cikke alapjan jogot keletkeztet a médositds
irdnti kérelem elleni felszélaldsra, amely a kozzététel napjatél szdmitott hdrom hénapon beliil tehetd meg.

AZ OLTALOM ALATT ALLO EREDETMEG]ELOLESEKHEZ j OLTALOM ALATT ALLO FOLDRA]ZI ]ELZESEKHEZ KAPCSOLODO
TERMEKLEIRAS NEM KISEBB ]ELENTOSEGU MODOSITASANAK ]OVAHAGYASARA IRANYULO KERELEM

Az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (2) bekezdésének elsG albekezdése szerinti médositds jévahagydsdra irdnyulé
kérelem

»Aischgriinder Karpfen”
EU-szdm: PGI-DE-0689-AMO01 - 2019.10.30.
OEM () OFJ (X)

1. Kérelmezd csoportosulds és jogos érdek

Név: Teichgenossenschaft Aischgrund (Aischgrund Tészovetkezet), Teichgenossenschaft Neustadt a.d.
Aisch — Bad Windsheim (Neustadt an der Aisch — Bad Windsheim Tészovetkezet)

Cim: Brunnenweg 14,

91315 Hochstadt an der Aisch

Orszag: Németorszag

Tel.: +49 91935012085
Fax: +49 91935034127
E-mail: tg.aischgrund@gmx.de
Jogos érdek:

A kérelmez§ az eredeti kérelmezével azonos. Az oltalom alatt dll6 termékek termelinek trsuldsa. A kérelmezének
kovetkezésképpen jogos érdeke fliz8dik ehhez a mddositasra irdnyuld kérelemhez, tovabba jogosult is kérelmet
benytjtani (az 1151/2012/EU rendelet 53. cikkének (1) bekezdése, a rendelet 3. cikkének 2. pontjéval
Osszefliggésben).

2. Tagdllam vagy harmadik orszdg

Németorszag

() HLL343.,2012.12.14, 1. 0.
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3. A termékleiris médositdssal (médositisokkal) érintett rovata
O A termék elnevezése
A termék leirdsa
O  Foldrajzi teriilet
O A szdrmazds igazoldsa
Az elgdllitds mbdja
O  Kapcsolat
O  Cimkézés

O  Egyéb [részletezze]

4. A médositds tipusa

Bejegyzett OEM vagy OFJ termékleirdsdnak az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (2) bekezdésének harmadik
albekezdése szerinti, kisebb jelentdséglinek nem tekinthet6 mddositasa

O  Bejegyzett OEM vagy OF termékleirdsanak az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (2) bekezdésének harmadik
albekezdése szerinti, kisebb jelentéségtinek nem tekinthet§ oly moédon tortén§ moddositisa, amelyre
vonatkozdan nem tettek kozzé egységes (vagy azzal egyenértékdi) dokumentumot

5. Modositds(ok)
A médositdsok a termékleirdsnak a b) A termék leirdsa, valamint az e) Az el6dllitds médja szakaszat érintik.

A b) A termék lefrdsa szakaszban (és az egységes dokumentum 3.2. pontjdban), a harmadik bekezdés elsG
mondatdban ,Az étkezési ponty élGsulya hdroméves korban 1 000-1 700 gr kozott lehet” szovegrész ,Az étkezési
ponty élSstlya (a K3 szakasztol kezd6dGen) 1 000-3 000 gr kozott lehet” szovegrészre modositand.

A b) szakasz (és az egységes dokumentum 3.2. pontja) szovege igy a kovetkezd:
»Az ,Aischgriinder Karpfen” olyan titkkdrponty (Cyprinus carpio), amelyet €16 vagy feldolgozott formdban értékesitenek.

Az ,Aischgriinder Karpfen” hdta sotétzold, sziirke vagy sziirkéskék, oldalainak szindrnyalatai a sdrgdszoldtdl az
aranyszintig terjedhetnek, hasa pedig sargasfehér. A hat- és farokuszony sziirke, a farokuszony és a farok alatti sz
voroses drnyalatd, a melluszony és a hastszo sirgds vagy voroses. Az ,Aischgriinder Karpfen” magas hdta miatt
feltind, amely killonosen a meleg idGjards és a tavak magas termékenysége miatt alakul ki. [gy a magassdg és
hossziisdg viszonya altaldban 1:2 ardnyt6l az 1:2,5 ardnyig is terjedhet.

Az étkezési ponty élGstilya (a K3 szakasztdl kezd6dGen) 1 000-3 000 gr kozott lehet. Az ,Aischgriinder Karpfen”
olyan tikorponty, amelyet fehér, szilird és mégis puha és izletes hiisa, valamint alacsony, legfeljebb 10 %-os
zsirtartalma tesz kiilonlegessé. A zsirtartalom korldtozdsa az dllomdnys(rtiség mérséklésével (a K2 szakaszban
hektdronként legfeljebb 800 ponty engedélyezett) és ezzel osszeegyeztetett hozzataplaldssal érhetd el.”

A médositds oka az, hogy a filék irdnti kereslet dllit6lag megugrott, és a nagyobb méretii ponty kiilonosen alkalmas a
kifejlesztett automatikus filéz6k haszndlataval torténd filézésre.

Az e) ,Az el@illitdis modja” szakaszban a kovetkezd modositasok végrehajtdsat kérték, és ezek az egységes
dokumentum 3.4. szakaszdban jelennek meg.

Az els6 bekezdés utolsé mondatdban a szoveg az ,a harmadik nydrra elérik a kivant stlyt” szovegrész el6tt az
Laltalaban” széval egésziil ki.

A masodik bekezdés els6 mondatdban ,az adott év aprilisdt6l kezd6dGen” szovegrész a kovetkez8képpen mddosul: ,a
legtobb esetben az adott év dprilisatél kezd8dGen”.

A mésodik bekezdés mdsodik mondata a ,,dontd” sz6 el6tt az ,dltaldban” széval egésziil ki, és az utolsé mondatban a
,j0 1 kg gyarapodast jelent” szovegrész eltt a ,rendszerint” sz6val egésziil ki.
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A negyedik bekezdésben ,a fogyasztasra szant hal tenyésztése sordn (K2-K3 szakaszban)” szovegrész ,a fogyasztdsra
szant hal tenyésztése sordn (a K2 szakasztdl)” szovegrészre, tovdbbd a ,mdjustdl szeptemberig” szévegrész az
Laltalaban aprilistdl szeptemberig” szévegrészre modositando.

Az e) szakasz szovege igy a kovetkez6:

,Mivel a ponty a meleg nyari hénapokban novekszik, életkorat nyarakban szdmoljak. A fogyasztasra szant pontyot
Aischgrund teriiletén dltaldban hdrom nydron 4t tenyésztik. Az ikrdkbdl elsG évben tin. K1 ponty lesz. Az ezt kovetd
attelelés utdn K2 ivadék lesz beldlitk, majd 4jbdl atteleltetik Sket, és dltaldban a harmadik nyarra elérik a kivant sdlyt
(K3).

Az ,Aischgriinder Karpfent” a tenyésztés sordn legalabb az ivadékszakaszt6l (K2) a fogyasztdsra szdnt hal szakaszdig
(K3), egy tenyésztési idGszakon 4t (a legtobb esetben az adott év dprilisitdl kezd6dden) a foldrajzi teriileten kell
tartani. A harmadik év (K2-bgl K3) dltaldban dont6 fontossdgii a sulygyarapodds és az iz kialakuldsa szempontjabol.
A két év halanként rendszerint j6 1 kg gyarapodast jelent.

Az édlloménysiirtiség a K2 szakaszban hektdronként nem haladhatja meg a 800 pontyot.

A tépldlas talnyomorészt természetes tdpanyagokkal torténik (tobbek kozott talajtdpanyagok, zooplankton); a
fogyasztdsra szdnt hal tenyésztése sordn (a K2 szakasztdl) a halakat dltaldban dprilistél szeptemberig hiivelyesekkel és
gabonafélékkel etetik, kivéve a kukoricit. A takarmdny ardnya (hozzatdplalt takarmanymennyiség (kg) kg-onkénti
novekedésre vetitve) mintegy 2:1.

Emellett haszndlhaté 6sszetett takarmdny is, amelyet az alkalmazandé nemzeti jogszabaly értelmében engedélyeztek.
Ez az Osszetett takarmdny kizdrdlag szant6foldi n6vényekbdl allhat és nem tartalmazhat allati eredetd 6sszetevSket.
A benne 1év§ nyersfehérje mennyisége legfeljebb 16 %-ot és a foszfor osszmennyisége legfeljebb 0,6 %-ot tehet ki. A
taliszttartalomnak legaldbb 10 %-ot kell elérnie.”

A kérelmezd a kovetkez8képpen indokolja a médositdsokat:

Mivel Aischgrund teriiletén a pontyot extenziv médon természetes tavakban tenyésztik (kiiltéri tenyésztés), az idGjards
jelentdsen befolydsolja a halak novekedését. Az elmdlt években az étkezési ponty (az éghajlatviltozds
kovetkezményeként) igen eltérGen fejlédott.

A kérelmezd agy tartja, hogy néhdny évben a koratavasz olyan meleg volt, hogy a halak kordn jottek ki a hibernalt
allapotbdl és kezdtek el tapldlkozni. Ez azt jelenti, hogy a természetes élelemforrdsuk nem volt elegendd és azt ki
kellet egésziteni.

Mivel nem lehet megdllapitani, hogy az éghajlat hogyan fog véltozni a jov6ben, a (a jelenleg alkalmazott merev
kovetelmények nélkiili) rugalmasabb szabdlyrendszer alapvetd fontossaga.

EGYSEGES DOKUMENTUM
~AISCHGRUNDER KARPFEN”
EU-szam: PGI-DE-0689-AMO01 - 2019.10.30.
OFJ (X) OEM ()
1. Elnevezés (OEM vagy OFJ)

»Aischgriinder Karpfen”

2. Tagdllam vagy harmadik orszdg

Németorszag
3. A mezdgazdasigi termék vagy élelmiszer leirdsa
3.1. A termék tipusa

1.7. osztaly: Friss hal, puhatesttiek és rakfélék, valamint ezekbdl késziilt termékek.

3.2. A termék leirdsa, amelyre az 1. pontban taldlhatd elnevezés vonatkozik

Az ,Aischgriinder Karpfen” olyan tikorponty (Cyprinus carpio), amelyet él6 vagy feldolgozott formdban
értékesitenek.
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Az ,Aischgriinder Karpfen” hdta sotétzold, sziirke vagy sziirkéskék, oldalainak szindrnyalatai a sdrgdszoldtdl az
aranyszintig terjedhetnek, hasa pedig sargasfehér. A hat- és farokuszony sziirke, a farokuszony és a farok alatti sz
voroses drnyalatd, a melluszony és a hastszo sirgds vagy voroses. Az ,Aischgriinder Karpfen” magas hdta miatt
feltdnd, amely killonosen a meleg idGjards és a tavak magas termékenysége miatt alakul ki. Igy a magassdg és
hosszisdg viszonya dltaldban 1:2 ardnytdl az 1:2,5 ardnyig is terjedhet.

Az étkezési ponty élGstlya (a K3 szakasztdl kezd6dGen) 1 000-3 000 gr kozott lehet. Az ,Aischgriinder Karpfen”
olyan tiikkdrponty, amelyet fehér, szilird és mégis puha és izletes hisa, valamint alacsony, legfeljebb 10 %-os
zsirtartalma tesz kiilonlegessé. A zsirtartalom korldtozdsa az dllomdnystirtiség mérséklésével (a K2 szakaszban
hektaronként legfeljebb 800 ponty engedélyezett) és ezzel dsszeegyeztetett hozzataplalassal érhetd el.

3.3. Takarmdny (kizdrolag dllati eredetii termékek esetében) és nyersanyagok (kizdrélag feldolgozott termékek esetében)

A taplalas talnyomorészt természetes tdpanyagokkal torténik (tobbek kozott talajtapanyagok, zooplankton); a
fogyasztdsra szdnt hal tenyésztése sordn (a K2 szakaszt6l) a halakat altaldban dprilistdl szeptemberig hiivelyesekkel és
gabonafélékkel etetik, kivéve a kukoricit. A takarmény ardnya (hozzatdplalt takarmanymennyiség (kg) kg-onkénti
novekedésre vetitve) mintegy 2:1.

Emellett hasznalhat6 Osszetett takarmdany is, amelyet az alkalmazandé nemzeti jogszabdly értelmében engedélyeztek.
Ez az Osszetett takarmdny kizdrélag szant6foldi novényekbdl allhat és nem tartalmazhat allati eredet(i osszetevSket.
A benne 1év§ nyersfehérje mennyisége legfeljebb 16 %-ot és a foszfor osszmennyisége legfeljebb 0,6 %-ot tehet ki. A
taliszttartalomnak legaldbb 10 %-ot kell elérnie.

3.4. Az elddllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell végrehajtani

Mivel a ponty a meleg nyari hénapokban novekszik, életkordt nyarakban szdmoljak. A fogyasztdsra szant pontyot
Aischgrund teriiletén dltaldban hdrom nydron 4t tenyésztik. Az ikrdkbdl elsG évben tin. K1 ponty lesz. Az ezt kovetd
attelelés utdn K2 ivadék lesz beldlitk, majd 4jbol atteleltetik Sket, és dltaldban a harmadik nydrra elérik a kivant sdlyt
(K3).

Az ,Aischgriinder Karpfent” a tenyésztés sordn legalabb az ivadékszakaszt6l (K2) a fogyasztdsra szdnt hal szakaszdig
(K3), egy tenyésztési idGszakon 4t (a legtobb esetben az adott év dprilisitdl kezd6dden) a foldrajzi teriileten kell
tartani. A harmadik év (K2-bgl K3) dltaldban dont6 fontossagti a stlygyarapodds és az iz kialakuldsa szempontjabdl.

A két év halanként rendszerint j6 1 kg gyarapodaist jelent. Az dllomdnystirtiség a K2 szakaszban hektdronként nem
haladhatja meg a 800 pontyot.

3.5. A bejegyzett elnevezést viseld termék szeletelésére, apritdsdra, csomagoldsdra stb. vonatkozo egyedi szabdlyok

3.6. A bejegyzett elnevezést viseld termék cimkézésére vonatkozé egyedi szabdlyok

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatdrozdsa
A foldrajzi teriilet Erlangen-Hochstadt, Neustadt an der Aisch — Bad Windsheim, Firth, Kitzingen, Bamberg,

Forchheim és Niirnberger Land jdrdsok, akdrcsak Erlangen, Forchheim, Bamberg, Niirnberg és Fiirth jdrdsi jogu
véarosok valamennyi pontytavdt magdban foglalja.

5. Kapcsolat a foldrajzi teriilettel

5.1. A foldrajzi teriilet sajdtossdgai:

A tégazdalkodais fejlédése a kozépkorban Aischgrund teriiletén a sok kolostor létrejottére és a hosszi, tobb honapos
bojti idGszak miatti halsziikségletre vezethetd vissza. A szerzetesek szdmdra az volt elsGsorban fontos, hogy hal
keriiljon az asztalra, a togazdalkoddsbdl szdrmazé jaradék kevésbé jatszott szerepet.
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Aischgrund kozépsé teriiletén szamos halasté medencéjét nem vizatereszt késd-tridsz anyagok képzik. Ezek a fizikai-
foldrajzi adottsdgok — a homokkdrétegek és a Burgsandstein agyagos vizzaré rétegeinek valtakozdsdban, a volgyek
enyhe lejtjében, az elmocsarasoddsra hajlé forrdsokban és a mezgazdasagra csak korldtozottan alkalmas talajokban
megnyilvanul6 sokszintiség — kedvezGen hatottak a tavakkal teli teriilet kialakuldsara, illet8leg fenntartdsdra.

Mig a tégazdalkodassal foglalkoz6 tobbi teriileten a pontytenyésztés hozamét a hdmérséklet alakulasa korldtozza, ez nem
érvényes Aischgrundra, Németorszdg legmelegebb, togazddlkoddssal foglalkoz6 vidékére. Az atlagos éves hémérséklet a
magassagtol fiiggben 8-9 °C kozott van. Aischgrund teriiletén a korlatozé tényez8 sokkal inkdbb a halastavak vizzel
torténd elldtdsa. Az atlagos csapadékmennyiség eléri az éves 600—650 mm-es mennyiséget, amely északnyugatrol délkeleti
irdinyban mintegy 530 mm-re csokken. A tévidék a Frankenhohe és Steigerwald keleti oldaldn egy esGben szegény,
hegyoldallal ovezett teriileten teriil el, ahol az év sordn véltakozé a csapadék mennyisége. A tavak tobbsége fiigg a
csapadékhullds és a hoolvadds sordn osszegy(lt viz mennyiségétSl. Oberpfalzzal szemben a melegebb éghajlat miatt a
tavak termékenyebbek és magasabb hozamokat képesek biztositani.

A pontytogazdilkodds nem csak a tdj képét hatdrozza meg (a Német Szovetségi Koztdrsasdg legnagyobb osszefiiggs
tévidéke), hanem a foldrajzi teriilet kulturdlis életét is. Igy konyvek jelentek meg a tégazdasagrol sz6l6 anekdotékkal,
irédtak pontyrdl sz616 dalok és rendeztek miivészeti kiallitdsokat is ebben a témakorben. A vildg legnagyobb kébél
késziilt pontyszobrit a régi6 jelképeként Hochstadt an der Aisch vdrosdban helyezték el. Cukrdszdikban édességként
csokoladébdl késziilt pontyot kindlnak és ,Aischgriinder Kirpfla” néven ponty alakéi gumicukrot is forgalomba
hoztak. A ponty tobbek kozott névtdblakon, farsangi rendjelzéseken, egyesiiletek p6léjan is megtaldlhato.

Az ,Aischgriinder Karpfent” tradiciondlis ételként kindljak Frankfold szdmos vendéglGjében, amelyek — mint maga az
,Aischgriinder Karpfen” — gyakran évszdzados mdltra tekintenek vissza. A pontyételeket régi csalddi hagyomdnyok
szerint kindl6 vendégldsok nagy része a halat sajat tartalyaban (dézsa) tarolja, hogy az mindig friss legyen.

5.2. A termék sajdtossdgai:

Az ,Aischgriinder Karpfent” a régié és az egész orszag fogyasztdi jol ismerik és kiilonosen kedvelik. Az , Aischgriinder
Karpfen” tovabbi kiilonleges tulajdonsidgokkal is rendelkezik, ahogyan az az aldbbiakban is olvashaté. Az
,Aischgriinder Karpfen” esetében a magassdg és a hossziisdg ardnya 1:2, akdr 1:2,5 is lehet, mivel héta jéval magasabb
a tobbi pontyszarmazék hdtdndl. Ennek oka a meleg idgjdrdsban és a tavakban jellemzd termékenységi szintben
keresendd. Az ,Aischgriinder Karpfent” fehér, kemény és jellegzetes izii hisa kiilonbozteti meg a tobbi haltél (nem
iszapizli, nem ,t6izl”, kellemesen izletes és a frissen f6tt burgonya izére emlékeztet). Az el6irt dllomdanystirtiség miatt
az ,Aischgriinder Karpfen” halfiléje alacsony, gyakorlatilag legfeljebb 10 %-os zsirtartalommal rendelkezik.

5.3. A foldrajzi teriilet és a termék kiilonleges mindsége, hirneve vagy egyéb jellemzdje kozotti okozati kapcsolat:

A magas hdt, amely az ,Aischgriinder Karpfen” egyik kiilonlegessége, az Aischgrundon, a Német Szovetségi
Koztdrsasdg legmelegebb pontytenyészt teriiletén uralkodé megfelel§ tenyésztési koriilményekre is visszavezethetd.

Az ,Aischgriinder Karpfen” jo hirneve az aischgrundi teriilet tégazdasiganak nagy jelentéségéhez és évszazados
hagyoményahoz is kapcsolddik.

Mint azt a Weihenstephan Alkalmazott Tudomdnyok Egyeteme és a Miincheni Mdszaki Egyetem kozvélemény-
kutatdsai is mutatjdk, az ,Aischgriinder Karpfent” élelemként az egész régioban nagyra becsillik. A szdmos
tnnepséggel megnyitott pontyszezon Aischgrund teriiletén hagyomanyosan szeptember 1-jét8l dprilis 30-ig tart. A
ponty bekeriilt a foldrajzi teriilet kulturédlis életébe. Az ,Aischgriinder Karpfen” tdplalékként szerzett hirnevének
koszonhetben, valamint az étkezési kultira fontos és hagyomdnyos alkotéelemeként is specialitdssd vélt, amely
regiondlis és orszdgos hirnévre egyardnt szert tett.

A Weihenstephan Alkalmazott Tudomédnyok Egyeteme 2002-es kozvélemény-kutatdsai bizonyitjak, hogy Aischgrund
teriiletén a megkérdezettek 79 %-a, Niirnbergben pedig a megkérdezettek 49 %-a részesiti elényben az ,Aischgriinder
Karpfent”.

Hivatkozds a termékleirds kozzétételére

(e rendelet 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése)

Markenblatt, 2019. jiinius 14-i 24. kotet, 7a-bb. rész, 17222. o.

https:|[register.dpma.de/DPMAregister/geo/detail. pdfdownload/41798
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Elnevezés bejegyzése iranti kérelem kozzététele a mezGgazdasagi termékek és az élelmiszerek
min§ségrendszereirdl sz616 1151/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 50. cikke
(2) bekezdésének a) pontja alapjin

(2021/C 27/11)

Ez a kozzététel az 1151/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 51. cikke alapjdn jogot keletkeztet a kérelem
elleni felszdlaldsra, amely a kozzététel napjdtdl szdmitott hirom hénapon beliil tehet§ meg.

EGYSEGES DOKUMENTUM
»Nagykun rizs”
EU-szam: PGI-HU-02416 - 22.8.2018
OEM () OFJ (X)

1.  Elnevezés (OEM vagy OFJ)
,Nagykun rizs”

2. Tagillam vagy harmadik orszdg

Magyarorszag

3. A mezdgazdasigi termék vagy élelmiszer leirdsa

3.1. A termék tipusa

1.6. osztaly: Gytiimolcs, z6ldségfélék és gabonafélék, frissen vagy feldolgozva

3.2. Az 1. pontban szerepld elnevezéssel jeldlt termék leirdsa

A ,Nagykun rizs” oltalom alatt 4116 foldrajzi jelzés az Oryza sativa L. faj kovetkez8 magyar nemesitési fajtdinak fehér
vagy hdantolatlan (barna) szemtermésére vonatkozik: M-225, M-488, Fruzsina M, Sandora, Ddma, Risabell, Janka,
Abel, Bioryza. Tovabbd mindazon a foldrajzi teriileten termesztett rizsfajtak, amelyek fehér vagy hantolatlan (barna)
szemtermése a lentiekben leirt mingségi jellemzdket mutatjdk:

Fehér rizs esetében: tisztasdg, legalabb 99,9 % (m/m), keverék, legfeljebb 0,1 % (m/m), voros csikos szem, legfeljebb
4,0 % (m/m);

Barna rizs esetében: tisztasdg, legaldbb 99,9 % (m/m), keverék, legfeljebb 0,1 % (m/m), csiszolt szem, legfeljebb 1,5 %
(m/m), tort szem, legfeljebb 2,0 % (m/m).

A ,Nagykun rizs” arzéntartalma a foldrajzi teriiletek talajadottsdgainak koszonhetSen rendkiviil alacsony, legfeljebb
0,1 mg/kg, ami jéval a megengedett unids hatarérték alatt van.

A rizsszem alakja alapjdn az egyes fajtdk szemtermései lehetnek kerek szemtek, félkerek szemtiek, hosszt (karcsi)
szemtiek.

3.3. Takarmdny (kizdrolag dllati eredetii termékek esetében) és nyersanyagok (kizdrélag feldolgozott termékek esetében)

3.4. Az elddllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell elvégezni

Minden mfivelet: vetés, aratds, szaritas, feldolgozas.

3.5. A bejegyzett elnevezést viseld termék szeletelésére, apritdsdra, csomagoldsdra stb. vonatkozo egyedi szabdlyok

() HLL343.,2012.12.14, 1. 0.
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3.6. A Dejegyzett elnevezést viseld termék cimkézésére vonatkozo egyedi szabdlyok

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatdrozasa

22

A ,Nagykun rizs” el@éllitdsa Jdsz-Nagykun-Szolnok megyében, a Nagykunsdg északi részén, Kistjszdllds varos
kozigazgatasi hatdran belil torténik.

5. Kapcsolat a f6ldrajzi teriilettel
A termék kapcsolata a foldrajzi teriilettel a mindségen alapul.
Természeti tényezdk:

Kistjszéllds az Alfoldon taldlhatd. A termesztéstechnoldgidt segiti, hogy Kistijszallas kozigazgatdsi teriiletéhez tartozo
szant6foldeket a Hortobdgy-Berettyd folyé vizébdl tapldlkozé csatorndk ovezik, amelyekbdl a rizsfoldek ontozése is
biztosithato.

A Nagykun rizs” termesztési teriiletén taldlhaté talajra a kovetkezd jellemzé: a talaj 1 m mélységig 50-60 % kozotti
agyagtartalommal rendelkezik, és agyagtartalma 1 m alatt is 40 % felett marad, a talajszelvény erdsen tomddott,
szdrazon nagyon kemény, nedvesen képlékeny tapadds. A felszini talajszintek idGszakos viztelenitettsége
kovetkeztében a nagy agyagtartalm talaj a viz hatdsdra 6sszeduzzadd és vizzaroként viselkedik (Fuchs, 2012).

A rizstelepek kialakitdsdhoz és a termelés biztonsdgos folytatdsahoz meg kellett oldani az drvizvédelmet, a
belvizvédelmet, a talajviz szintjének csokkentését és az ontozés biztositasdhoz a csatorndk kiépitését. A tobb mint
150 évig tarté mdszaki és egyéb munkalatok tették lehet6vé, hogy ezen a teriileten kialakulhassanak a rizstermesztés
feltételei a biologiailag kdros nehézfémek tekintetében alacsony szennyezettség(i, ugyanakkor a rizstermesztéshez
sziikséges dsvanyi elemekkel gazdagon ellatott foldrajzi teriileten napjainkban kivalé mindség( rizst termeszthetd.

Emberi tényezdk:

A maésodik vildghdborti utdn Kreybig Lajos és Obermayer Erng kutatdsai nyomdn kezdték el a rizstermesztést
Magyarorszdgon, amely a Hortobdgy-Beretty6 volgyében 1948-tdl terjedt el. Errdl tantskodik a Kistjszéllds Varos
Torténete c. konyv 161. oldala is, amely szerint: ,Kistjszallison a Foldmtves szovetkezet keretében 1948-ban

alakultak meg az els6 f6ldbérlS csoportok, zommel rizstermesztési céllal. A késGbbiek sordn ezek képezték a magjat
az alakul6 termel@szovetkezeti csoportoknak.”

A f6ldrajzi teriileten folytatott ,Nagykun rizs” termesztéshez kapcsoldddan az elmdlt 70 évben hatalmas szaktudds,
know-how halmozddott fel, és szdmos, a termesztéshez sziikséges technikai megoldas sziiletett, igy példaul a
terméfold gondos és szakszerti el6készitése, tdpanyagelldtds, a fajtdk gondozdsa és megfelel§ kivélasztdsa, a
betegségek elleni hatékony védekezés, a termesztéstechnoldgidban a megfelel§ idében megfelel§ drasztdsi technikdk
alkalmazdsa, gondos betakaritdsi folyamat.

A ,Nagykun rizs™-t a kozel harminc éve folyé nemesitési munkdnak koszonhetd, a térség talajahoz és éghajlatdhoz
kivéléan alkalmazkodott fajtakbdl allitjak el8. A nemesités sordn olyan értékmérd tulajdonsagok lettek a fajtdkban
genetikailag rogzitve, amelyekkel alkalmazkodnak a foldrajzi jellemzdkhoz, illetve hasznositjdk azokat. A
tenyészidGszak hossza alkalmazkodik az évente dtlagosan elérhet§ effektiv h6osszeghez. Kezdeti fejlédésiik folyaman
hidegtirGek, hogy az esetleges majus eleji lehiilések kdros hatdsait kivédhessék. Gyokérzetiik és anyagcseréjiik jol tiiri
a talaj magas s6 koncentrici6jat. Mindemellett a tdpérték szempontjabdl fontos mikroelemeket magas
koncentracioban tartalmazzak.

A foldrajzi teriileten specidlis termelési technolégidk keriiltek kidolgozasra (know-how):

— A nagyon kotott és magas sétartalmi talaj miatt a magot hosszi ideig, 40 napig kell keleszteni. Ezalatt akdr
hdromszor — négyszer is keleszt§ drasztdst kell végezni. Jellemz8en a novényt csak 6-8 leveles dllapotiban
arasztjak el véglegesen. Mds foldrajzi tertileten alkalmazott technoldgia szerint, ahol foldbevetés torténik, ez mar
3-4 levelesen megtorténik.

— A rizs betakaritdsa mdr 20-24 % kozotti nedvességtartalm rizsszemek esetén megtorténik, mert igy sokkal
magasabb tisztasdgl terméket lehet elérni. Mds foldrajzi teriileten sokkal szdrazabb allapotban, a rizsszemek

16 %-os nedvességtartalomnal torténik az aratds.

A termék mindsége és a foldrajzi kornyezet kozotti kapcsolat:
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A ,Nagykun rizs” termesztéstechnoldgidjabol adoddéan a novény tenyészidGszaka alatt a termdteriilet vizzel boritott,
ennek kovetkeztében az 1 m alatti rétegekben is magas agyagtartalm talaj — a folyamatos vizboritottsdg miatt —
vizzaré réteget eredményez. Ennek koszonhet8en a felszin alatti vizekbe a kézetekbdl kioldodé arzént a novény nem
tudja felszivni, igy a ,Nagykun rizs” arzéntartalma mashol termesztett rizsnél jelentsen alacsonyabb.

A foldrajzi teriileten alkalmazott termesztéstechnoldgia eredményeként a ,Nagykun rizs” sokkal szigoribb mindségi
kovetelményeknek felel meg, mint a mds foldrajzi helyen termesztett rizs.

A ,Nagykun rizs” esetében mért alacsony, kevesebb mint 0,1 mg/kg arzéntartalom Eurépa-szerte egyediilallé. Ennek
koszonhetd, hogy hosszii tavi és folyamatos a ,Nagykun rizs” exportildsa Németorszdgba, a vildgszinten is ismert
bébiételt gyartd cégek részére. A csecsemdk és kisgyermekek szdmadra készill§ ételek el@allitdsdhoz haszndlt rizs
esetében ugyanis az arzéntartalom megengedett hatdrértéke 0,1 mg/kg, amelyet a ,Nagykun rizs” stabilan tud tartani.

Hivatkozds a termékleirds kézzétételére
(e rendelet 6. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése)

http:/[eredetvedelem.kormany.hu/download/f/27/02000/11%20FM%20értesitd.pdf
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Elnevezés bejegyzése iranti kérelem kozzététele a mezGgazdasagi termékek és az élelmiszerek
min§ségrendszereirdl sz616 1151/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 50. cikke
(2) bekezdésének a) pontja alapjin

(2021/C 27/12)

Ez a kozzététel az 1151/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 51. cikke alapjdn jogot keletkeztet a kérelem
elleni felszolaldsra, amely a kozzététel napjatdl szamitott hirom hénapon beliil teheté meg.

EGYSEGES DOKUMENTUM
»Aito saunapalvikinkku” | ,,Akta basturokt skinka”
EU-szam: PGI-FI-02462 - 10.7.2019
OEM () OF (X)

1. Elnevezés (OEM vagy OFJ)

,Aito saunapalvikinkku” | ,Akta basturokt skinka”

2. Tagéllam vagy harmadik orszig

Finnorszag

3. A mezdgazdasdgi termék vagy élelmiszer leirdsa

3.1. A termék tipusa [a XI. mellékletben szerepld felsorolds alapjdn]

1.2. osztély: Husipari termékek (f6zve, s6zva, fustolve stb.)

3.2. Az 1. pontban szerepld elnevezéssel jelolt termék leirdsa

Az ,Aito saunapalvikinkku” | ,Akta basturdkt skinka” hizésertések egész combjdbdl vagy kerek sonkaszeleteibsl
elgdllitott hiiskészitmény. A termék részét képezheti a sonka fed@szalonndja és bére is. A terméket égerfan, kozvetlen
fustolési modszerrel fustolik fiistszaundban, ami mind az elkészités mddja, mind a termék jellemz6i tekintetében
megkiilonbozteti a tobbi fiistolt sonkatol.

A késztermék hustartalma mindig legalabb 90 %. A termék fehérjetartalma legaldbb 17 % és zsirtartalma legfeljebb 5
%. A zsirral boritott sonka fehérjetartalma legaldbb 15 %, zsirtartalma pedig legfeljebb 10 %.

Az ,Aito saunapalvikinkku” | ,Akta basturokt skinka” feliilete meglehetSsen szdraz, de belseje nedvdas édllaga. A
hosszii fiistolési idGszaknak és a kozvetlen fustolési médszernek koszonhetSen kiilsg feliilete sotét vorosesbarna. A
belseje voroses szind. A zsirral boritott termékben a zsir szine a fehértél a sdrgdsfehérig terjed. A termék az égerfa
fustjének jellegzetes aromdjaval és izével rendelkezik.

Az ,Aito saunapalvikinkku” | ,Akta basturokt skinka” egészben, darabolva vagy szeletelve keriil forgalomba,
vakuumcsomagolva, ellenSrzott nyomds alatt csomagolva vagy folidba csomagolva.

3.3. Takarmdny (kizdrolag dllati eredetii termékek esetében) és nyersanyagok (kizdrélag feldolgozott termékek esetében)
A termék el@allitdsa sordn kizdrdlag hizdsertésekbdl szarmazo egész combot vagy szeletelt sonkat hasznalnak fel. A

termék részét képezheti a sonka fed6szalonndja és bére is. A nyers hisnak szalonnasertésbél kell szdrmaznia; nem
hasznélhat¢ fel sem feldolgozott, kocdkbdl vagy sertésekb6l szarmazé his, sem vaddisznéhs.

() HLL343.,2012.12.14, 1. 0.
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A nyers sonkdn kiviil kizarélag viz, s6, glitkéz és az 1129/2011/EU bizottsgi rendelet (?) alapjan hiskészitményekben
val6 felhaszndldsra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok haszndlhatok fel nyersanyagként. A termékhez nitrdt
hozzdadhat6 nitratsé formdjaban vagy 10 %-os vizes oldatban.

3.4. Az elddllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell elvégezni
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Finnorszdgban a kovetkezd elddllitdsi miiveleteket hajtjak végre:

— anyers sonka elkészitése;

— anyers sonka sozdsa és picoldsa; —

— haléba, védGcsomagoldsba vagy mds fuist- és vizdteresztd csomagoldsba helyezés;

- szaundban torténd tartdsitds, azaz a termék fiistolése és f6zése égerfn fiistszaundban, a kozvetlen fiistolés
modszerének alkalmazdsaval.

3.5. A bejegyzett elnevezést viseld termék szeletelésére, apritdsdra, csomagoldsdra stb. vonatkozo egyedi szabdlyok

3.6. A bejegyzett elnevezést viseld termék cimkézésére vonatkozé egyedi szabdlyok

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatirozdsa

Finnorszag

5. Kapcsolat a foldrajzi teriilettel

A termék és a foldrajzi elGdllitdsi teriilet kozotti ok-okozati Osszefiiggés a finn szakértelmen, valamint a
fustszaundkban, égerfin torténé fiistolés finn modszerén alapul. Ez a sajitos folyamat mélyen a finn
szaunakultirdban gyokerezik, amely hatdrozottan megkiilonbozteti mds orszagoktdl és fiistolt termékeiktdl.

Finnorszdg északi szélességi teriileteken fekszik, ahol a téli idGjards hidegsége miatt az emberek nem tudtak a
szabadban fiirdeni. A szaundk mosakodasra késziiltek, de allatok levdgdsdra, hiis pacoldsira, maldta édesitésére, len
széritdsdra, mosdsra, pihenésre és egészségmegGrzésre is haszndltdk. A s6 értékes, a Finnorszdgba valé importdldsa
pedig koltséges volt. A husipari termékek eltarthatdsagat példdul olcsobban lehetett biztositani a his fiistszaundban
torténd fiistolésével.

Finnorszdgban a szaundban pécolt sonkdt nemzedékrsl nemzedékre szdlld, hosszt mdltra visszatekint6 hagyomanyos
recepteknek megfelelGen készitik el. Finnorszdgban hagyomdnyosan a hiist a fiistszaundk kabinjdnak gerenddi alatt
szaritottdk. A lelégatott his a kabin kozepén elhelyezett nyitott tiiz felett lassan fiistolddott. A sonka szaundkban
torténd tartdsitdsa Finnorszagban az 1800-es években kezd6dott, a hus otthoni tartdsitdsanak egyik modjaként. A
sozott hist meleg szaundban fiistolték, amelynek végeredménye egy meglehetSsen szdraz feliiletd és erds fiistos {zi
termék. A his tartésitdsdra haszndlt szaundk teljes egészében fabol késziiltek, de k6kalyhat helyeztek el benniik. A
ftitéshez hasznalt égerfa adta a fustolt his jellegzetes aroméjat.

A fiistszaundban torténd fustolés fokozatosan ipari jellegtivé valt az 1950-as években. A hagyomdnyos fiistolési
modszer meg6rzésére vald torekvés azt eredményezte, hogy az ,Aito saunapalvikinkku” | ,Akta basturokt skinka”
manapsdg is fistszaundkban, égerfa felett késziil kozvetlen fuistolési médszerrel. Az ipari termelés megjelenésével
azonban a fistszaundk mérete ma nagyobb, mint korabban.

A kozvetlen fiistolés médszere szerint a szauna kélyhdja a fustolShelyiségben taldlhatd. Az égerfit a szaunakalyha
kézeteinek melegitésére hasznaljak, amelyek fustot képeznek és hét sugaroznak a kornyezetbe. Manapsag a szaundk
kélyhdjdt dltaldban a fist6l6helyiségen kiviil helyezik el, ami megkonnyiti a fiistolési folyamat ellendrzését. A fustolési
id8 hossz (legaldbb 12 6ra), amely id§ alatt a termék belsd hémérséklete legalabb 72 °C-ra emelkedik fokozatosan.

() HLL295.,2011.11.12, 1. 0.
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A fiistszaundban t6rténé pécolds adja az ,Aito saunapalvikinkku” | ,Akta basturdkt skinka” termék jellegzetes
égerfafiist-aromdjat és -izét, amely megkilonbozteti a modern fiistolési és pacoldsi technoldgidval készitett egyéb
sonkdktol; ezeket kozvetett fustolési modszerrel vagy folyékony fuistkészitményekkel fustolik.

A hossza fiistolési idszaknak és a kozvetlen fustolési mddszernek koszonhetSen a termék kiils§ felillete sotét
vorosesbarna. A termék izében, aromdjdban és textdrdjaban is kilonbozik a tobbi pdcolt sonkdtdl. A textirdja
jellemz8en kissé szdraz, de zaftos. Killonosen a termék felileti rétege szdraz a hosszd fiist6lési iddszaknak
koszonhetben. A termék izét és aromdjat egyarant erdteljesen kiemeli a fiistoléshez hasznalt égerfa.

Hivatkozdis a termékleirds kozzétételére
(e rendelet 6. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése)

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



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