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(Rezolugje, zalecenia i Opinie)

ZALECENIA

EUROPEJSKA RADA DS. RYZYKA SYSTEMOWEGO

ZALECENIE EUROPEJSKIE] RADY DS. RYZYKA SYSTEMOWEGO
z dnia 15 grudnia 2020 r.

zmieniajgce zalecenie ERRS/2020/7 w sprawie ograniczenia podzialu dochodéw w czasie pandemii
COVID-19

(ERRS/2020/15)

(2021/C 27/01)

RADA GENERALNA EUROPEJSKIE] RADY DS. RYZYKA SYSTEMOWEGO,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1092/2010 z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie
unijnego nadzoru makroostrozno$ciowego nad systemem finansowym i ustanowienia Europejskiej Rady ds. Ryzyka Syste-
mowego ('), w szczeg6lnosci art. 3 ust. 2 lit. b), d) i f) oraz art. 16-18,

uwzgledniajac decyzje Europejskiej Rady ds. Ryzyka Systemowego ERRS/2011/1 z dnia 20 stycznia 2011 r. ustanawiajaca
regulamin Europejskiej Rady ds. Ryzyka Systemowego (%), w szczegdlnosci art. 15 ust. 3 lit. e) oraz art. 18-20,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na poczatku pandemii COVID-19 Europejska Rada ds. Ryzyka Systemowego (ERRS) uznala potrzebe utrzymania
przez instytucje finansowe solidnego poziomu funduszy wlasnych w celu ograniczenia ryzyka systemowego i przy-
czynienia si¢ do ozywienia gospodarczego. W tym celu ERRS wydala zalecenie ERRS/2020/7 w sprawie ogranicze-
nia podzialu dochodéw w czasie pandemii COVID-19 (}), ktére miato na celu zapewnienie utrzymania wysokiego
poziomu kapitatu przez wszystkie instytucje finansowe, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla stabilnosci finansowej,
poprzez zwrdcenie si¢ do wlasciwych organéw o zachecenie instytucji finansowych do powstrzymania si¢ od doko-
nywania podziatu dochodéw w okresie pandemii COVID-19, a przynajmniej do dnia 1 stycznia 2021 r.

(2)  Kryzys zwigzany z COVID-19 nadal trwa w Europie i na $wiecie, nadal trwa tez niepewnos¢ co do jego przyszlego
wplywu na gospodarke i instytucje finansowe, co wigze si¢ z ryzykiem dalszego pogorszenia si¢ sytuacji zdrowotnej
i gospodarczej. Rynkom i wladzom brakuje informacji na temat dlugoterminowego wplywu kryzysu na sektor
finansowy i rynki kredytowe. Instytucje finansowe sa réwniez w dalszym ciagu silnie uzaleznione od wsparcia
publicznego. Kluczowe znaczenie ma zapewnienie nieprzerwanego wiasciwego funkcjonowania systemu finanso-
wego. Przedtuzenie ograniczenia wyplat zwigzane z niepewnoscig co do przyszlego rozwoju makroekonomicznego
stuzy temu celowi, umozliwiajac instytucjom finansowym utrzymanie wystarczajaco wysokiego poziomu kapitatu,
co ogranicza ryzyko systemowe i przyczynia si¢ do ozywienia gospodarczego. Jednoczesnie ERRS dostrzega postepy
poczynione przez wladze i instytucje finansowe w radzeniu sobie ze skutkami pandemii. ERRS jest réwniez §wia-
doma znaczenia podzialu dochodéw dla pozyskiwania przez instytucje finansowe kapitalu z zewnatrz, poniewaz

() DzU.L 3317 15.12.2010,s. 1.

() Dz.U.C587z24.2.2011,s. 4.

(®) Zalecenie Europejskiej Rady ds. Ryzyka Systemowego ERRS/2020/7 z dnia 27 maja 2020 r. w sprawie ograniczenia podzialu docho-
déw w czasie pandemii COVID-19 (Dz.U. C 212 z 26.6.2020, s. 1).
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wynagradzanie inwestoréw za ich inwestycje ma kluczowe znaczenie dla dlugoterminowego zréwnowazonego roz-
woju instytucji i rynkéw finansowych. Niemniej jednak ERRS apeluje o szczeg6lng ostrozno$¢ w dokonywaniu
podzialu dochodéw, tak aby nie zagrazat on stabilnosci systemu finansowego i procesowi ozywienia gospodarczego,
oraz uwaza, ze poziom podziatlu dochodéw powinien by¢ znaczaco nizszy niz w ostatnich latach poprzedzajacych
kryzys zwigzany z COVID-19.

Zalecenie ERRS/2020/7 obejmuje réwniez partneréw centralnych (CCP) ze wzgledu na ich znaczenie systemowe
w rozliczaniu transakcji na rynkach finansowych. Celem tych przepiséw bylo uniemozliwienie akcjonariuszom i pra-
cownikom wyzszego szczebla korzystania z nadwyzki kapitalu CCP poprzez podzial dochodéw w czasie, gdy
ryzyko operacyjne — ktére CCP pokrywaja ze $rodkéw wlasnych, a nie wplat cztonkéw rozliczajacych — jest najpo-
wazniejsze, biorac réwniez pod uwage ograniczenia dotyczace fizycznej obecnosci pracownikéw CCP w biurach.
Test warunkow skrajnych dotyczacy CCP w Unii przeprowadzony przez Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papieréw
Warto$ciowych w nastepstwie pandemii COVID-19 potwierdzil jednak ogdlng odpornos¢ operacyjng unijnych CCP
na wstrzasy i przypadki niewykonania zobowigzan w odniesieniu do ryzyka kredytowego, ryzyka utraty ptynnosci
i ryzyka koncentracji w warunkach skrajnych (*). Ponadto do chwili obecnej nie ma dowodéw na awarie systemu
lub procesu. Skuteczno§¢ srodkéw wdrozonych przez CCP w celu ograniczenia ryzyka operacyjnego sugeruje, ze
wlaczenie CCP do zakresu zalecenia ERRS/2020/7 nie jest juz konieczne.

Srodki objete zaleceniem ERRS/2020/7 maja charakter tymczasowy, a ERRS bedzie nadal monitorowac ich skutki
dla instytugji finansowych i ich zdolno§¢ do wspierania ozywienia gospodarczego. Podejmujac decyzje, czy i kiedy
nalezy zmieni¢ niniejsze zalecenie, ERRS powinna uwzgledni¢ migdzy innymi rozwdj sytuacji makroekonomicznej
oraz nowe dane dotyczace stabilnosci systemu finansowego.

Sekcja 2 pkt 5 zalecenia ERRS[2020/7 stanowi, ze o koniecznosci i harmonogramie wprowadzenia zmian do tego
zalecenia decyduje Rada Generalna. Zmiany takie moga obejmowaé w szczegdlnosci przediuzenie okresu stosowa-
nia zalecenia A.

Zalecenie ERRS/2020/7 powinno zatem zosta¢ odpowiednio zmienione,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

ZMIANY

W zaleceniu ERRS/2020/7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w sekcji 1 zalecenie A otrzymuje brzmienie:

,Zalecenie A — Ograniczenie podzialu dochodéw

Zaleca sig, aby wlasciwe organy zwrécily sie do instytucji finansowych podlegajacych ich obszarowi nadzoru (¥)
o powstrzymanie si¢ do 30 wrze$nia 2021 r. od podejmowania nastepujacych dzialan:

a) wyplacania dywidendy lub podejmowania nieodwotalnego zobowigzania do wyplaty dywidendy;

b) skupowania akcji wlasnych;

¢) ustanawiania obowigzku zaplaty zmiennego wynagrodzenia na rzecz os6b podejmujacych istotne ryzyko dziatal-
nosci,

ktérych skutkiem jest zmniejszenie ilosci lub jakosci funduszy wiasnych, chyba Ze instytucje finansowe stosujg szcze-
g6lng ostrozno$¢ przy przeprowadzaniu ktéregokolwiek z tych dzialan, a wynikajace z tego zmniejszenie ilosci lub
jakosci funduszy wilasnych nie przekracza konserwatywnego progu ustalonego przez wiasciwy organ. Zaleca si¢ whasci-
wym organom podjecie rozméw z instytucjami finansowymi przed podjeciem przez te instytucje dziatan, o ktérych
mowa w lit. a) lub b).

Zob. komunikat prasowy ESMA pt. ,ESMA’s Third EU-Wide CCP Stress Test Finds System Resilient to Shocks”, dostepny pod adresem:

https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E29%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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Niniejsze zalecenie stosuje si¢ na poziomie grupy w UE (lub na poziomie indywidualnym, jezeli instytucja finansowa nie
jest czeScig grupy w UE) oraz, w stosownych przypadkach, na zasadzie subskonsolidowanej lub indywidualne;.

(*) Nie dotyczy oddzialéw instytucji finansowych.”;

2) wsekeji 2 pkt 1 ppkt 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) »wlasciwy organ« — wlasciwy organ lub organ nadzorczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 40) rozporzadzenia (UE)

nr 575/2013 lub, w zaleznosci od przypadku, w art. 13 ust. 10 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/138/WE (¥);

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/138/WE z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie podejmowa-
nia i prowadzenia dzialalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej (Wyplacalnos¢ Iy (Dz.U. L 335z 17.12.2009,
s. 1)

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) »instytucja finansowa« — nastepujace przedsiebiorstwa, ktérych siedziba zarzadu lub siedziba statutowa znajduje
sie w Unii:

(i) instytucje w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 3) rozporzadzenia (UE) nr 575/2013;

(i) zaklady ubezpieczen w rozumieniu art. 13 ust. 1 dyrektywy 2009/138/WE;

(iii) zaklady reasekuracji w rozumieniu art. 13 ust. 4 dyrektywy 2009/138/WE;”;
¢) lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) »osoba podejmujgca istotne ryzyko dzialalnoscic — osobe nalezaca do kategorii pracownikéw, ktérej dziatalnosé
zawodowa ma istotny wplyw na profil ryzyka danej instytucji finansowej, w tym osoby nalezace do kategorii
pracownikéw, o ktérych mowa w art. 92 ust. 2 dyrektywy 2013/36/UE lub art. 275 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 2015/35 (*);

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2015/35 z dnia 10 pazdziernika 2014 r. uzupelniajace dyrektywe Par-
lamentu Europejskiego i Rady w sprawie podejmowania i prowadzenia dzialalnosci ubezpieczeniowej i reaseku-
racyjne (Wyplacalno$¢ IT) (Dz.U. L 12z 17.1.2015, 5. 1).;

3) w sekgji 2 w pkt 3 dodaje si¢ ppkt 1a w brzmieniu:
»la. Przy okreslaniu konserwatywnego progu wlasciwe organy powinny nalezycie uwzglednia¢:

a) cele niniejszego zalecenia, w szczeg6lnosci konieczno$¢ utrzymania przez instytucje finansowe wystarczajaco
wysokiego poziomu kapitatu — w tym z uwzglednieniem ich $ciezki kapitalowej — w celu ograniczenia ryzyka
systemowego i przyczynienia si¢ do ozywienia gospodarczego, z uwzglednieniem ryzyka pogorszenia wypla-
calnoci przedsigbiorstw i gospodarstw domowych w zwigzku z pandemig;

b) konieczno$¢ zapewnienia, aby ogélny poziom podziatu dochodéw w instytucjach finansowych podlegajacych
ich kompetencjom nadzorczym byl znaczaco nizszy niz w ostatnich latach poprzedzajacych kryzys zwigzany
z COVID-19;

c) specyfike poszczegdlnych sektoréw podlegajacych ich kompetencjom nadzorczym.”;

4) w sekcji 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Terminy informowania o realizacji zalecef

Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1092/2010 adresaci s3 zobowigzani poinformowaé Parlament Euro-
pejski, Rade, Komisje i ERRS o dziataniach podjetych w odpowiedzi na niniejsze zalecenie, lub przedstawi¢ odpowied-
nie uzasadnienie w przypadku braku dzialania. Kazdy z adresatéw jest proszony o przedstawienie sprawozdania
z wdrozenia zalecenia A do dnia 15 paZdziernika 2021 r.”;
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5) w sekcji 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Zmiany niniejszego zalecenia

Przed dniem 30 wrzes$nia 2021 r. o koniecznosci i harmonogramie wprowadzenia zmian do niniejszego zalecenia
decyduje Rada Generalna, uwzgledniajac migdzy innymi rozwdj sytuacji makroekonomicznej oraz nowe dane doty-
czgce stabilnosci systemu finansowego.”;

6) w sekcji 2 w pkt 6 ,Monitorowanie i ocena” dodaje si¢ ppkt 3 w brzmieniu:

»3. Sekretariat ERRS udziela pomocy adresatom poprzez zapewnianie koordynacji skladania sprawozdan, dostarczanie
odpowiednich wzoréw i formularzy oraz, w razie potrzeby, szczegdtowe okreSlanie procedury i terminéw infor-

mowania o realizacji zalecen.”;

7) skresla sie zalacznik zatytutowany ,Informacja o dziataniach podjetych w odpowiedzi na niniejsze zalecenie ”.

Sporzadzono we Frankfurcie nad Menem dnia 15 grudnia 2020 r.

W imieniu Rady Generalnej ERRS
Francesco MAZZAFERRO
Szef Sekretariatu ERRS
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II

(Komunikaty)

KOMUNIKATY INSTYTUCJI, ORGANOW 1 JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji

(Sprawa M.10037 — Mitsui/Veolia/[JV)

(tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2021/C 27/02)

W dniu 19 stycznia 2021 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentracji
i uznaniu jej za zgodng z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady
(WE) nr 139/2004 ('). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wiadomosci
publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji stanowiacych tajemnice handlowa. Tekst zostanie udostep-
niony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji po§wigconej konkurencji (http://ec.
europa.cu/competition/mergers/cases|). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace odnalezé
konkretng decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa, numeru
sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32021M10037. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

() Dz.U.L247z29.1.2004,s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl
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Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji

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

(tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2021/C 27/03)

W dniu 4 grudnia 2020 r. Komisja podjela decyzj¢ o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentracji
i uznaniu jej za zgodng z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady
(WE) nr 139/2004 ('). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wiadomosci
publicznej po uprzednim usunieciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnice handlows. Tekst zostanie udostep-
niony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji po§wieconej konkurencji (http://ec.
europa.eu/competition/mergers/cases|). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace odnalezé
konkretng decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa, numeru
sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32020M9995. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

() Dz.U.L247z29.1.2004,s. 1.


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

25.1.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C27(7

IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUCJI, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

RADA

Ogloszenie skierowane do 0séb, do ktérych maja zastosowanie Srodki ograniczajace przewidziane
w decyzji Rady 2011/72/WPZiB zmienionej decyzja Rady (WPZiB)2021/55i w rozporzadzeniu Rady
(UE) nr 101/2011 wykonywanym rozporzadzeniem wykonawczym Rady (UE) nr2021/49,
dotyczacych $rodkéw ograniczajacych skierowanych przeciwko niektérym osobom, podmiotom
i organom w zwigzku z sytuacja w Tunezji

(2021/C 27/04)

Ponizsze informacje skierowane s3 do os6b wyszczegdlnionych w zalaczniku do decyzji Rady 2011/72/WPZiB ('), zmie-
nionej decyzja Rady (WPZiB) 2021/55 (%), i w zalaczniku I do rozporzadzenia Rady (UE) nr 101/2011 (?), wykonywanego
rozporzadzeniem wykonawczym Rady (UE) nr 2021/49 (¥).

Po dokonaniu przegladu wykazu wskazanych oséb Rada Unii Europejskiej zdecydowala, ze osoby wyszczegdlnione
w wyzej wymienionych zalgcznikach powinny pozostal w wykazie os6b i podmiotéw, do ktérych majg zastosowanie
srodki ograniczajace przewidziane w decyzji 2011/72[WPZiB i w rozporzadzeniu (UE) nr 101/2011.

Zwraca si¢ uwage zainteresowanych osob na to, ze moga ztozy¢ wniosek do wlasciwych organéw w odpowiednim pan-
stwie cztonkowskim lub w odpowiednich panstwach cztonkowskich — ktére to organy wskazano na stronach interneto-
wych wymienionych w zalgczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 101/2011 — by otrzymal zezwolenie na uzycie zamrozo-
nych $rodkéw finansowych w celu zaspokojenia podstawowych potrzeb lub dokonania okreslonych platnosci (por. art. 4
rozporzadzenia).

Zwraca si¢ rOwniez uwage zainteresowanych os6b na to, ze moga one ztozy¢ do Rady, do dnia 1 wrze$nia 2021 r., wniosek
— wraz z dokumentami uzupelniajacymi — o to, by decyzja o umieszczeniu ich w wyzej wspomnianym wykazie zostata
ponownie rozwazona; wnioski takie nalezy przesyla¢ na nastgpujacy adres:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIA

Adres poczty elektronicznej: sanctions@consilium.europa.eu

Wszelkie przedlozone uwagi zostang uwzglednione do celéw kolejnego przegladu wykazu wyznaczonych oséb przepro-
wadzanego przez Rade zgodnie z art. 5 decyzji 2011/72/WPZiB i art. 12 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 101/2011.

1

() Dz.U.L2872.2.2011,s. 62.
() Dz.U.L023,25.1.2021, p. 22.
() Dz.U.L31z5.2.2011,s. 1.

() DzU.L023,25.1.2021, p. 5.

2
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Ogloszenie skierowane do podmiotéw danych, do ktérych to podmiotéw maja zastosowanie Srodki
ograniczajace przewidziane w decyzji Rady 2011/72/WPZiB oraz w rozporzadzeniu Rady (UE)
nr 101/2011 w sprawie Srodkéw ograniczajacych skierowanych przeciwko niektérym osobom,

podmiotom i organom w zwiagzku z sytuacja w Tunezji

(2021/C 27/05)

Uwage podmiotéw danych zwraca si¢ na nastepujace informacje zgodnie z art. 16 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2018/1725 ().

Podstawg prawng przedmiotowej operacji przetwarzania jest decyzja Rady 2011/72WPZiB (), zmieniona decyzja Rady
(WPZiB) 2021/55 (), i rozporzadzenie Rady (UE) nr 101/2011 (*), wykonywane rozporzadzeniem wykonawczym Rady
(UE) 2021/49 ().

Administratorem przedmiotowej operacji przetwarzania jest dzial RELEX.1.C w Dyrekcji Generalnej C — Sprawy Zagra-
niczne, Rozszerzenie i Ochrona Ludno$ci (RELEX) Sekretariatu Generalnego Rady; dane kontaktowe tego dziatu sg nastepu-

jace:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

Adres poczty elektronicznej: sanctions@consilium.europa.eu

Dane kontaktowe inspektora ochrony danych w Sekretariacie Generalnym Rady:
Inspektor ochrony danych

data.protection@consilium.europa.eu

Celem operacji przetwarzania jest ustanowienie i aktualizacja wykazu oséb objetych Srodkami ograniczajacymi zgodnie
z decyzjg 2011/72[WPZiB, zmieniong decyzja (WPZiB) 2021/55, i z rozporzadzeniem (UE) nr 101/2011, wykonywanym
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2021/49.

Podmioty danych s3 osobami fizycznymi, ktére spelniajg kryteria umieszczenia w wykazie, okreSlone w decyzji
2011/72|WPZiB i w rozporzadzeniu (UE) nr 101/2011.

Gromadzone dane osobowe obejmuja: dane niezbedne do prawidtowej identyfikacji okreslonych oséb, uzasadnienie oraz
wszelkie inne powigzane dane.

Gromadzone dane osobowe moga by¢ w razie potrzeby udostepniane Europejskiej Stuzbie Dziatan Zewnetrznych i Komisji.

Bez uszczerbku dla ograniczen okreslonych w art. 25 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 wykonywanie praw przystuguja-
cych osobom, ktérych dotyczg dane, takich jak prawo dostepu, jak réwniez prawo do sprostowania lub prawo do sprze-
ciwu, bedzie zapewnione zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725.

Dane osobowe bedg zatrzymywane przez 5 lat od momentu, gdy podmiot danych zostanie usunigty z wykazu oséb obje-
tych Srodkami ograniczajacymi lub gdy waznos¢ danego $rodka wygasnie, lub tez przez okres trwania postgpowania sado-
wego, w przypadku gdy zostalo ono rozpoczete.

Bez uszczerbku dla $rodkéw ochrony prawnej, administracyjnej lub pozasagdowej kazdy podmiot danych moze wnies¢
skarge do Europejskiego Inspektora Ochrony Danych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725 (edps@edps.europa.cu).

() Dz.U.L295z21.11.2018, s. 39.
() Dz.U.L28222.2011,s. 62.

() Dz.U.L023z25.1.2021,s. 22.
() Dz.U.L31z5.2.2011,s. 1.

() DzU.L023z25.1.2021,s. 5.
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Ogloszenie do wiadomosci osoby, do ktorej maja zastosowanie $rodki ograniczajace przewidziane
w decyzji Rady 2011/172/WPZiB i w rozporzadzeniu Rady (UE) nr 270/2011 w sprawie Srodkow
ograniczajacych w zwigzku z sytuacja w Egipcie

(2021/C 27/06)

Ponizsze informacje skierowane sa do Elham Sayed Salem Sharshar, ktora figuruje w zalaczniku do decyzji Rady 2011/172/
WPZiB (') i w zalgczniku I do rozporzadzenia Rady (UE) nr 270/2011 (%), dotyczacych Srodkéw ograniczajacych w zwiazku
z sytuacjg w Egipcie.

Rada otrzymala od wiadz egipskich informagje, ktére zostana rozpatrzone w ramach corocznego przegladu srodkéw ogra-
niczajacych. Osobe t¢ informuje si¢ niniejszym, ze moze ztozy¢ do Rady — do dnia 1 lutego 2021 r. na ponizszy adres —
wniosek o uzyskanie danych, ktoérymi Rada dysponuje w swoich aktach dotyczacych umieszczenia jej w wykazie:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

Adres poczty elektronicznej: sanctions@consilium.europa.cu

W tym wzgledzie zwraca si¢ uwage tej osoby na fakt, ze Rada dokonuje regularnego przegladu wykazu oséb zamieszczo-
nego w decyzji 2011/172/WPZiB i w rozporzadzeniu (UE) nr 270/2011.

() Dz.U.L762z22.3.2011,s. 63.
() Dz.U.L76222.3.2011,s. 4.



C 27/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 25.1.2021
Kursy walutowe euro ()
22 stycznia 2021 r.
(2021/C 27/07)
1 euro =
Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
USD Dolar amerykanski 1,2158 CAD  Dolar kanadyjski 1,5458
JPY Jen 126,19 HKD  Dolar Hongkongu 9,4255
DKK Korona duniska 7.4404 NZD  Dolar nowozelandzki 1,6945
GBP Funt szterling 089045 | SGD Dolar singapurski 1,6149
SEK Korona szwedzka 10,0815 KRW  Won 1344,48
CHF Frank szwajcarski 1,0773 ZAR  Rand 18,3810
) CNY  Yuan renminbi 7,8822
ISK Korona islandzka 157,00
HRK  Kuna chorwacka 7,5655
NOK Korona norweska 10,3308
IDR Rupia indonezyjska 17 140,23
BGN Lew 1,9558
MYR  Ringgit malezyjski 49155
CZK Korona czeska 26,152 o
PHP Peso filipifiskie 58,444
HUF Forint wegierski 357,61 RUB  Rubel rosyjski 91,1009
PLN Zloty polski 45385 | THB  Bat tajlandzki 36,486
RON Le] rumuflski 4,8 740 BRL Real 6,5765
TRY Lir turecki 9,0195 MXN  Peso meksykariskie 24,2345
AUD Dolar australijski 1,5770 INR Rupia indyjska 88,7670

(') Zrédto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez EBC.
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Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktow
leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej
terytorium po zakoniczeniu okresu przejSciowego

(2021/C 27/08)

ZASTRZEZENIE PRAWNE

Niniejsze wytyczne maja ulatwic stosowanie dorobku prawnego UE w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach trady-
cyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po zakonczeniu okresu przejsciowego
poprzez wskazanie, w jaki spos6b Komisja zastosuje do tej konkretnej sytuacji odpowiednie przepisy dyrektyw Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/82/WE, 2001/83/WE i 2001/20/WE oraz rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161. Celem niniejszego zawiadomienia jest zapewnienie pomocy organom i podmiotom, natomiast jedynie Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do interpretowania prawa Unii w wiazacy sposéb.

(Ninigjszy tekst zastepuje tekst C(2020) 9264 opublikowany w Dz.U. C 447 z 23.12.2020, s. 10).

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato si¢ ,pafistwem trzecim” (). Umowa
o wystapieniu (%) okresla okres przej$ciowy, ktory koniczy si¢ dnia 31 grudnia 2020 r. Do tego czasu prawo Unii stosuje si¢
w calosci do Zjednoczonego Krélestwa i na jego terytorium (}). Obejmuje to dorobek prawny Unii w dziedzinie produktéw
leczniczych, w szczeg6lnosci dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), dyrektywe 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (), rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 (°) i art. 13 dyrektywy 2001/20/WE

('), ktore maja znaczenie dla niniejszego zawiadomienia.

Po zakoniczeniu okresu przejSciowego prawo Unii przestaje mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa. Poniewaz
jednak zaczyna mie¢ zastosowanie Protok6t w sprawie Irlandii i Irlandii Pétnocnej (,protokét IE/NI”), niektére przepisy
Unii (w tym wyzej wymienione przepisy), wraz ze $rodkami dotyczacymi ich wykonywania, zmiany i zastapienia majg
zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej zgodnie
z art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI i pkt 20 zalgcznika 2 do tego protokotu.

W praktyce oznacza to w szczegdlnosci, ze:

— produkty lecznicze (w zakresie wyzej wymienionych przepiséw) wprowadzane do obrotu w Irlandii Pénocnej musza
spelnia¢ wymogi regulacyjne okreslone w prawie Unii (por. art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI w zwigzku z zalgcznikiem 2
do tego protokotu),

— produkty lecznicze muszg posiada¢ wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE lub w Irlandii Pélnocnej, kté-
rego posiadacz znajduje si¢ w UE lub w Irlandii Pélnocnej,

— handel produktami leczniczymi z Wielkiej Brytanii do Irlandii Péinocnej lub do Unii stanowi przywéz w rozumieniu
majgcego zastosowanie prawa Unii,

— handel produktami leczniczymi z Unii lub Irlandii Pétnocnej do jakiejkolwiek innej czgsci Zjednoczonego Krélestwa
(Wielka Brytania) lub jakiegokolwiek innego pafistwa trzeciego stanowi wywdz w rozumieniu majgcego zastosowanie
prawa Unii,

— pozwolenia wydane przez organy Zjednoczonego Krélestwa zasadniczo nie s3 wazne na mocy prawa Unii, ale moga
zosta¢ uznane w Irlandii P6Inocnej jedynie wéwczas, gdy zostang przyjete zgodnie z majacym zastosowanie prawem
Unii (por. art. 7 ust. 3 protokotu IE/NI),

(") Paristwo trzecie to panstwo niebedgce cztonkiem UE.

() Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pénocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty
Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7) (,umowa o wystgpieniu”).

() Z zastrzezeniem niektdrych wyjatkéw przewidzianych w art. 127 umowy o wystapieniu, z ktérych zaden nie jest istotny w kontekscie
niniejszego zawiadomienia.

(*) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 322 9.2.2016, s. 1).

() Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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— wszelkie etapy dostaw lekow, ktére muszg by¢ realizowane w Unii (np. zwolnienie serii) w celu umozliwienia wprowa-
dzenia do obrotu produktéw leczniczych zgodnie z prawem Unii, musza odbywaé si¢ w (geograficznym) zakresie
prawa Unii, tj. w Unii lub Irlandii Péinocnej, a w Wielkiej Brytanii mogg by¢ podejmowane jedynie dziatania, ktére
moga by¢ prowadzone w panstwach trzecich.

Od 2017 r. Komisja i Europejska Agencja Lekow aktywnie rozpowszechniajg wszystkie istotne informacje, aby zwrécié
uwage wszystkich zainteresowanych stron na skutki wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z UE oraz poinformowac je
o koniecznosci dostosowania si¢ w odpowiednim czasie przed zakoficzeniem okresu przejsciowego. Niezbedne zmiany
wyjasniono w szczegélnosci w zawiadomieniach dotyczacych gotowosci na brexit ostatnio zmienionych i opublikowanych
w dniu 7 maja 2020 r. w odniesieniu do badan klinicznych (%) oraz w dniu 13 marca 2020 r. w odniesieniu do produktéw
leczniczych (°).

Niemniej jednak niektére rynki, ktore tradycyjnie opieraja si¢ na dostawach produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii lub
przez jej terytorium (Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Pélnocna) ("), moga nadal potrzebowa¢ dodatkowego czasu na dosto-
sowanie fancuchéw dostaw i uwzglednienie zakoniczenia okresu przejsciowego. W tym kontekscie istotne jest, aby dorobek
prawny Unii w dziedzinie produktéw leczniczych byt wdrazany i egzekwowany w sposob, ktéry zaréwno zapobiega niedo-
borowi lekéw, jak i zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego przewidziany w prawie Unii.

Komisja uznala nast¢pujace wyzwania (opisane ponizej) za gléwne trudnoéci dla wyzej wymienionych rynkéw, ktére sg tra-
dycyjnie uzaleznione od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium, w zwigzku z przestrzeganiem unijnego
dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych:

1. brak podmiotéw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie niezbedne do przywozu produktéw leczniczych z panstw
trzecich;

2. trudnosci w przeprowadzaniu badaf w ramach kontroli jakosci (,badania serii”);

3. trudnosci w przestrzeganiu przepisow dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161
w odniesieniu do umieszczania i weryfikacji niepowtarzalnego identyfikatora.

Uznajac te wyzwania i uwzgledniajac wyjatkowe okolicznosci pandemii COVID-19, Komisja przyjmuje do wiadomosci
wniosek zaréwno prywatnych, jak i publicznych zainteresowanych stron w Unii i Zjednoczonym Krélestwie o wydtuzenie
czasu na przejscie do pelnej zgodnosci z unijnym dorobkiem prawnym w dziedzinie produktéw leczniczych.

1. Brak podmiotéw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie wymagane do celéw przywozu produktéw lecz-
niczych z pafistw trzecich

A. Produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze

Zgodnie z art. 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE kazda osoba wprowadzajaca do
obrotu produkty lecznicze z panstw trzecich zgodnie z prawem Unii (w Unii lub w Irlandii P6inocnej) jest importerem
w rozumieniu prawa Unii i w zwigzku z tym musi posiada¢ pozwolenie na wytwarzanie wydane przez pafistwo czlonkow-
skie, w ktorym importer ma siedzibe, lub, w przypadku importeréw majacych siedzibg w Irlandii Potnocnej, przez Zjedno-
czone Krélestwo dzialajace w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej zgodnie z art. 41 i 42 dyrektywy 2001/83/WE w odniesie-
niu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz art. 45 i 46 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Warunki takiego pozwolenia na wytwarzanie obejmujg migedzy innymi dostep-
nos$¢ wykwalifikowanej osoby w Unii lub Irlandii Pélnocnej, kontrole producenta/importera oraz zgodno$¢ z dobrymi
praktykami wytwarzania.

Zgodnie z art. 118 dyrektywy 2001/83/WE i art. 84 lit. e) dyrektywy 2001/82/WE wlasciwe organy stosujace dorobek
prawny Unii w dziedzinie produktéw leczniczych sg zobowigzane do zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego, jezeli posiadacz tego pozwolenia nie posiada waznego pozwolenia na wytwarzanie
lub nie spelnia jednego z warunkéw niezbednych do uzyskania takiego pozwolenia na wytwarzanie.

() 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

(1) Te panstwa cztonkowskie zostaly wymienione w niniejszym zawiadomieniu ze wzgledu na ich tradycyjna zalezno§¢ od rynku brytyj-
skiego w zakresie dostaw produktéw leczniczych oraz fakt, ze znaczna czg$¢ ich przywozu produktéw leczniczych pochodzi ze Zjed-
noczonego Krélestwa.


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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Aby zapewni¢ podmiotom na wspomnianych rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii
dodatkowy czas na osiagnigcie pelnej zgodnosci z wymogami unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczni-
czych w wyjatkowych okolicznosciach $wiatowej pandemii, wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Kréle-
stwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej moglyby stosowal ponizsza praktyke w okresie od stycznia 2021 r. do dnia
31 grudnia 2021 r.

W tym przypadku wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej
moglyby zezwoli¢ na przywéz produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii przez hurtownikéw nieposiadajacych pozwole-
nia na wytwarzanie wymaganego w art. 40 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 dyrektywy 2001/82/WE; oraz nie zawiesza-
lyby ani nie cofaly pozwoleni na dopuszczenie do obrotu tych produktéw leczniczych zgodnie z wymogami art. 118 dyrek-
tywy 2001/83/WE i art. 84 lit. ¢) dyrektywy 2001/82/WE, o ile spelnione s3 nastepujace warunki:

— produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium i wprowadzane do obrotu zgodnie z pra-
wem Unii (tj. przywozone do Unii lub Irlandii Pélnocnej) przeszly badania w ramach kontroli jakosci (,badania
serii” (1)) w Unii, jak przewidziano w art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz w art. 44 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych, lub w Wielkiej Brytanii zgodnie z art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (zob. sekcja 2 niniejszego zawiadomienia),

— produkty lecznicze dostarczone z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium i wprowadzone do obrotu zgodnie z pra-
wem Unii (tj. przywiezione do Unii lub Irlandii Péinocnej) zostaly poddane zwolnieniu serii przez wykwalifikowang
osob¢ w Unii lub przez wykwalifikowang osob¢ w Zjednoczonym Krélestwie, stosujaca normy jakosci réwnowazne
z normami ustanowionymi w prawie Unii i zapewniajacg tym samym réwnowazny poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego,

— podmiot wprowadzajacy do obrotu produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium zgodnie
z prawem Unii (w Unii lub w Irlandii Pélnocnej) posiada pozwolenie na dystrybucje wydane przed zakoriczeniem
okresu przej$ciowego zgodnie z art. 77 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi lub art. 65 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych,

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego zostalo wydane, na podstawie prawa Unii i zgod-
nie z nim, przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego UE lub przez Komisje lub — w odniesieniu do produktéw
leczniczych wprowadzonych do obrotu w Irlandii Pétnocnej — przez whasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa,

— produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium sg udostgpniane konsumentowi konco-
wemu na tym samym rynku tradycyjnie uzaleznionym od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii, do ktérego sg przywozone,
i nie sa udostgpniane w innych panstwach cztonkowskich UE.

Wiasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej w tym przypadku
réwniez skladatyby Komisji comiesigczne sprawozdania dotyczace postegpdéw poczynionych przez hurtownikéw przywozg-
cych produkty lecznicze w spelnianiu warunkéw niezbednych do uzyskania pozwolenia na wytwarzanie okreslonych
w art. 41 dyrektywy 2001/83/WE i art. 45 dyrektywy 2001/82/WE, w tym w szczegdlnosci dotyczace zawierania przez
tych hurtownikéw stosunkéw umownych z wykwalifikowanymi osobami w Unii.

B. Badane produkty lecznicze

Zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/20/WE wprowadzanie do obrotu badanych produktéw leczniczych z paristw trzecich
zgodnie z prawem Unii wymaga rOwniez, aby importer posiadal zezwolenie na wytwarzanie. Po zakoniczeniu okresu prze-
jSciowego ma to réwniez zastosowanie do dostaw badanych produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii lub przez jej teryto-
rium na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Péinocnej. Podobnie jak w przypadku wymogéw dotyczacych pozwolen

(") Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE produkty lecznicze przywozone
do UE musza zosta¢ poddane badaniu w ramach kontroli jakosci (,badanie serii”) w UE[EOG. W przepisach tych nakazuje si¢, by
w przypadku produktéw leczniczych pochodzgcych z paristw trzecich, bez wzgledu na to, czy produkt zostal wyprodukowany
w Unii, kazda przywozona partia towaru zostala poddana w panstwie czlonkowskim pelnej analizie jakoSciowej i ilosciowej przy-
najmniej wszystkich substancji czynnych oraz innym badaniom i kontrolom koniecznym do zapewnienia jakosci produktéw leczni-
czych pod katem wymogéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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na wytwarzanie zgodnie z art. 41 dyrektywy 2001/83/WE i art. 44 dyrektywy 2001/82/WE, wymaga si¢ rOwniez — zgod-
nie z art. 13 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE — aby posiadacz tego zezwolenia na wytwarzanie miat bezterminowo i nieprzer-
wanie do swojej dyspozycji co najmniej jedna wykwalifikowang osobe objetg zakresem stosowania prawa Unii, tj. w Unii
lub Irlandii Péinocne;j.

Aby zapewni¢ podmiotom na wspomnianych rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii
dodatkowy czas na osiagnigcie pelnej zgodnosci z wymogami unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczni-
czych w wyjatkowych okoliczno$ciach $wiatowej pandemii, wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Kréle-
stwa w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej moglyby stosowaé w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych ponizsza
praktyke w okresie od stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.

W tym przypadku wiasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej
zezwolilyby na przyw6z badanych produktéw leczniczych z Wielkiej Brytanii przez o$rodki badafi klinicznych lub sponso-
16w nieposiadajacych zezwolenia na wytwarzanie wymaganego w art. 13 dyrektywy 2001/20/WE, o ile spelniono nastgpu-
jace warunki:

— produkty lecznicze dostarczone z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium i zatwierdzone do stosowania zgodnie
z prawem Unii (tj. przywiezione do UE lub Irlandii Péinocnej) przeszly zwolnienie serii w Unii, jak przewidziano
wart. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE, albo w Wielkiej Brytanii zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE,

— produkty lecznicze dostarczane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium sg udostepniane konsumentowi kofico-
wemu na tym samym rynku tradycyjnie uzaleznionym od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii, do ktorego sg przywozone,
i nie sg udostepniane w innych pafistwach cztonkowskich UE.

Wilasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej w tym przypadku
réwniez skladatyby Komisji comiesigczne sprawozdania dotyczace postepéw poczynionych przez podmioty przywozace
badane produkty lecznicze w spelnianiu warunkéw niezbednych do uzyskania zezwolenia na wytwarzanie na podstawie
art. 13 dyrektywy 2001/20/WE, w tym w szczegdlnosci dotyczace zawierania przez te podmioty stosunkéw umownych
z wykwalifikowanymi osobami w Unii.

2. Badanie serii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych

Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 55 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE produkty lecznicze
przywozone do UE musza zosta¢ poddane badaniu w ramach kontroli jakosci (,badanie serii”’) w UE[EOG. Wymég doty-
czgcy miejsca zwolnienia serii ustanowionego w Unii jest podstawowym filarem unijnego systemu zapewniania jakosci
produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w Unii. W odniesieniu do badain w ramach kontroli jakosci moga jed-
nak istnie¢ obiektywne powody poza kontrolg posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére mogly uniemozli-
wic terminowe przeniesienie miejsca wykonywania takich badan, ktére majg by¢ prowadzone w Unii lub Irlandii Pétnocnej,
przed zakoniczeniem okresu przej$ciowego.

W takich przypadkach art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE i art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE dopuszczajg, aby
importerzy wprowadzajacy do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii Pétnocnej produkty lecznicze dostar-
czane z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium, lub hurtownicy wprowadzajacy takie produkty lecznicze na te rynki, jak
opisano w sekcji 1 powyzej, mogli w uzasadnionych przypadkach przeprowadzaé okreslone kontrole w Wielkiej Brytanii.
Biorgc pod uwage wyjatkowe okolicznosci opisane w niniejszym zawiadomieniu, Komisja uwaza, Ze ,uzasadniony przypa-
dek” w rozumieniu art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/8 3/WE i art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE ma miejsce, gdy spelnione
sa nastgpujace warunki:

— kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez wykwalifikowana osobe w miejscu znajdujacym si¢
w UE lub przez wykwalifikowang osobe w miejscu znajdujacym si¢ w Zjednoczonym Krélestwie z zastosowaniem
norm jakoSci réwnowaznych z normami okre§lonymi w prawie Unii, co tym samym zapewnia réwnowazny poziom
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat w przypadkach objetych sekcja 1 powyzej,

— zaklad wyznaczony przez strong trzecig przeprowadzajacg badania w ramach kontroli jakosci jest nadzorowany przez
wla$ciwy organ, w tym poprzez kontrole na miejscu. Wykazano wyrazne postepy w przenoszeniu miejsc badan
w ramach kontroli jakoSci do Unii lub Irlandii Péinocnej. W szczeg6lnosci miejsce badania serii nalezy ustanowié
w ciggu dwunastu miesiecy od zakonficzenia okresu przejSciowego, najpdzniej do dnia 31 grudnia 2021 r.
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Aby skorzysta z odstepstwa przewidzianego w art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz w art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni powiadomi¢ o tym wlasciwy organ, ktéry wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu (Cypr, Irlandia, Malta lub Irlandia Pélnocna), informujac, ze (i dla-
czego ich zdaniem) spelnione sa powyzsze kryteria ,uzasadnionego przypadku” w rozumieniu art. 20 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 24 lit. b) dyrektywy 2001/82/WE. W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w Irlandii Pétnocnej whasciwymi organami s3 odpowied-
nio MHRA i VMD. W przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej przedsigbiorstwa
powinny kontaktowac si¢ z Europejska Agencja Lekow.

Wszelkie takie powiadomienia nalezy przekazywac bez zbednej zwloki i powinny one dotrze¢ do adresatéw jak najszybciej
po zakonczeniu okresu przejSciowego, a w zadnym wypadku nie p6Zniej niz do dnia 30 stycznia 2021 r.

3. Wymogi dotyczace umieszczania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi

Poniewaz zgodnie z protokotem IE/NI w jego obecnym brzmieniu dyrektywa 2001/83/WE ma zastosowanie do Zjedno-
czonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej, zabezpieczenia (tj. elementy unie-
mozliwiajace naruszenie opakowania i niepowtarzalny identyfikator) okreslone w art. 54 lit. o) i art. 54a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE majg réwniez zastosowanie do produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w Irlandii Péinocnej. Bez
uszczerbku dla stosowania tych przepiséw unijnych do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odnie-
sieniu do Irlandii Pétnocnej wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych w jakiejkolwiek innej czesci Zjednoczonego
Krélestwa niz Irlandia Péinocna nie bedzie wymagato stosowania tych zabezpieczen, takich jak niepowtarzalny identyfika-
tor, przewidzianych w prawie Unii.

Oznacza to, Ze od dnia 1 stycznia 2021 r. opakowania lekéw przeznaczone dla Wielkiej Brytanii powinny by¢ oddzielone
od opakowan przeznaczonych dla Cypru, Irlandii, Malty lub Irlandii Pélnocnej — nawet w przypadku gdy trasa dostawy
przebiega przez Wielka Brytanie. Podobnie jak w przypadku wszelkich produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu
w Unii, informacje na temat opakowan dla Cypru, Irlandii, Malty i Irlandii P6inocnej musza by¢ umieszczane w europejskim
systemie centralnym lub w systemach baz odnosnych terytoriéw, ale nie dotyczy to informacji na temat opakowan doce-
lowo przeznaczonych do jakiejkolwiek innej czgsci Zjednoczonego Krélestwa niz Irlandia Péinocna (Wielka Brytania).

W odniesieniu do opakowan wywozonych z Unii do dowolnego panstwa trzeciego, takiego jak Zjednoczone Krélestwo,
art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 zobowigzuje podmiot gospodarczy dokonujacy wywozu produktéw
leczniczych do wycofania wszelkich niepowtarzalnych identyfikatoréw, ktére mogly by¢ juz umieszczone na opakowaniu
przed wywozem.

W przypadku gdy produkty lecznicze sa dostarczane za posrednictwem Wielkiej Brytanii na Cypr, do Irlandii, na Malte lub
do Irlandii Pélnocnej, to zasadniczo do importera posiadajacego pozwolenie na wytwarzanie nalezy umieszczenie nowego
niepowtarzalnego identyfikatora na danych produktach leczniczych w momencie wprowadzania ich do obrotu (por. art. 4
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161). Na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Pélnocnej nie ma jednak obec-
nie importeréw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie, ktérzy mogliby spelni¢ obowigzek umieszczenia nowego nie-
powtarzalnego identyfikatora zgodnie z wymogami prawa Unii od dnia 1 stycznia 2021 r., a zatem zapewnienie zgodnosci
byloby w praktyce niemozliwe. Jednocze$nie nalezy zapobiega¢ dopuszczaniu na rynek unijny produktéw leczniczych nie-
posiadajacych zabezpieczen, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i unikna¢ obecnosci sfalszowa-
nych produktéw leczniczych w Unii.

Komisja zamierza zatem zmieni¢ art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 w celu zaradzenia tej sytuacji.

Podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wywoéz produktéw leczniczych (wprowadzanych do obrotu w Unii, wywozo-
nych do Wielkiej Brytanii, a nastgpnie przywozonych na Cypr, do Irlandii, na Malte lub do Irlandii Péinocnej) z Unii do
Wielkiej Brytanii nie bylyby juz wowczas zobowigzane do wycofania niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 22
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161.

Zgodnie z tym podejsciem wla$ciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii P6}-
nocnej zezwolilyby na przywéz z Wielkiej Brytanii produktéw leczniczych opatrzonych niewycofanymi niepowtarzalnymi
identyfikatorami, o ile spelnione sg nastepujace warunki:

— hurtownik lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majacy siedzibe¢ w Unii i odpowiedzialny za wywéz
produktu leczniczego do Zjednoczonego Krélestwa zweryfikowal niepowtarzalny identyfikator w europejskim lub
w krajowym systemie baz,
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— hurtownik przywozacy produkt do Irlandii Péinocnej, Irlandii, na Cypr lub Malte zweryfikowal niepowtarzalny identy-
fikator w europejskim lub krajowym systemie baz.

Rowniez w tym przypadku wlasciwe organy Irlandii, Malty, Cypru i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii
PéInocnej skladatyby Komisji co miesigc sprawozdania dotyczace postgpoéw poczynionych przez hurtownikéw przywoza-
cych produkty lecznicze w wypelnianiu obowigzkéw wynikajacych z dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2016/161 w odniesieniu do umieszczania niepowtarzalnych identyfikatoréw.
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INFORMACJE PANSTW CZLONKOWSKICH

Komunikat rzagdu Rzeczypospolitej Polskiej dotyczacy dyrektywy 94/22/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie warunkéw udzielania i korzystania z zezwolen na poszukiwanie,
badanie i produkcj¢ weglowodoréw

(2021/C 27/09)

Ogloszenie o zlozeniu wniosku o udzielenie koncesji na poszukiwanie i rozpoznawanie z16z ropy
naftowej i gazu ziemnego oraz wydobywanie ropy naftowej i gazu ziemnego ze zl6z

799

w obszarze ,,Torun
SEKCJA I: PODSTAWA PRAWNA
1. Art. 49ec ust. 2 ustawy z 9 czerwca 2011 r. — Prawo geologiczne i gornicze (Dziennik Ustaw z 2020 r. poz. 1064 ze zm.)

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 94/22/WE z dnia 30 maja 1994 r. w sprawie warunkéw udzielania i korzystania
z zezwolen na poszukiwanie, badanie i produkcje weglowodoréw (Dz.U. L 164 z 30.6.1994, s. 3; Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 6,t. 2,s. 262)

SEKCJA II: OGEASZAJACY
Nazwa: Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
Adres pocztowy: ul. Wawelska 52/54, 00-922 Warszawa, Polska
Tel.: +48 223692449; faks: +48 223692460

Adres strony internetowej: www.gov.pl/web/klimat

SEKCJA III: PRZEDMIOT POSTEPOWANIA

1. Informacja o zfoZeniu wniosku o udzielenie koncesji

Do organu koncesyjnego zostal ztozony wniosek o udzielenie koncesji na poszukiwanie i rozpoznawanie zt6z ropy nafto-
wej i gazu ziemnego oraz wydobywanie ropy naftowej i gazu ziemnego ze z16z na obszarze ,Torun”.

2. Rodzaj dzialalno$ci, na ktéra ma by¢ udzielona koncesja

Koncesja na poszukiwanie i rozpoznawanie z16z ropy naftowej i gazu ziemnego oraz wydobywanie ropy naftowej i gazu
ziemnego ze z16z na obszarze ,Torun”, czg$¢ blokow koncesyjnych nr 130, 150, 151, 170.

3. Przestrzefi, w granicach ktérej ma by¢ wykonywana dzialalno$é

Granice obszaru wyznaczajg linie faczace punkty o nastepujacych wspotrzednych w uktadzie PL-1992:

Lp. X [PL-1992] Y [PL-1992]
1 574011,35 479951,87
2 565920,17 481493,97
3 559928,32 488 554,90
4 582994,15 508172,79
5 600078,37 489 977,74
6 598 060,30 488 135,90
7 580011,73 471 696,47
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Powierzchnia rzutu pionowego obszaru wynosi 721,80 km?
Polozenie administracyjne:

wojewodztwo kujawsko-pomorskie;

powiat miejski Torun: gmina miejska Toruf;

powiat toruriski: gminy wiejskie: Chelmza, Lubicz, Lysomice, Obrowo;

powiat golubsko-dobrzynski: gmina miejska Golub-Dobrzyn, gminy wiejskie: Ciechocin, Golub-Dobrzyn, Kowalewo
Pomorskie;

powiat wabrzeski: gmina wiejska Rynsk.

4. Termin skladania wnioskéw o udzielenie koncesji przez pozostale podmioty zainteresowane dzialalnos$cig, na
ktéra ma by¢ udzielona koncesja, nie krétszy niz 90 dni od daty opublikowania ogloszenia w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej

Whioski o udzielenie koncesji nalezy sktada¢ w siedzibie Ministerstwa Srodowiska w terminie do 90 dnia whacznie, do
godziny 12.00 czasu $rodkowoeuropejskiego (CET/CEST), liczac od dnia nastepujacego po dniu opublikowania oglosze-
nia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

5. Kryteria oceny wnioskéw o udzielenie koncesji wraz z okre$leniem ich znaczenia, ustalone z uwzglednieniem art. 49k
ust. 1, 1a oraz 3 ustawy Prawo geologiczne i gérnicze

Otrzymane wnioski zostang poddane ocenie w oparciu o nastgpujace kryteria:

30 % — zakres i harmonogram proponowanych prac geologicznych, w tym robét geologicznych, lub robét gérniczych;

20%—  zakres i harmonogram obowigzkowego poboru prébek uzyskanych w wyniku robét geologicznych, w tym
rdzeni wiertniczych;

20 % - finansowe mozliwosci dajace nalezyta rekojmi¢ wykonywania dzialalnosci w zakresie poszukiwania i rozpozna-
wania z16z weglowodoréw oraz wydobywania weglowodordw ze 246z, w szczegdlnosci Zrddta i sposoby finanso-
wania zamierzonej dzialalno$ci, w tym udzial $srodkéw wlasnych oraz $rodkéw pochodzacych z finansowania
zewngtrznego;

20 %— proponowana technologia prowadzenia prac geologicznych, w tym robét geologicznych, lub rob6t gérniczych;

5%—  techniczne mozliwosci wykonywania dzialalnoci w zakresie poszukiwania i rozpoznawania z6z weglowodoréw
oraz wydobywania weglowodoréw ze z16z, w szczegdlnosci dysponowanie odpowiednim potencjatem technicz-
nym, organizacyjnym, logistycznym oraz kadrowym (w tym 2% za zakres wspolpracy w opracowywaniu i wdra-
zaniu innowacji w poszukiwaniu, rozpoznawaniu i wydobywaniu weglowodoréw ze zt6z z jednostkami nauko-
wymi zajmujacymi si¢ rozpoznaniem budowy geologicznej Polski oraz analityki, technologii i metodyki
poszukiwan zt6z uwzgledniajacych specyfike polskich warunkéw geologicznych i majgcych zastosowanie do tych
warunkow, wpisanymi na liste jednostek naukowych, o ktérej mowa w art. 49ka ust. 1 ustawy Prawo geologiczne
i gdrnicze).

5%—  doswiadczenie w wykonywaniu dzialalnosci w zakresie poszukiwania i rozpoznawania z16z weglowodoréw lub
wydobywania weglowodoréw ze zléz, zapewniajace bezpieczefistwo prowadzonej dzialalnosci, ochrong zycia
i zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrong Srodowiska.

W przypadku gdy w wyniku oceny wnioskéw zgodnie z kryteriami, o ktorych mowa powyzej, dwie lub wigcej ofert uzys-
kaja jednakowa oceng¢, dodatkowym kryterium w celu dokonania ostatecznego wyboru migdzy tymi ofertami jest wysoko§¢
wynagrodzenia za ustanowienie uzytkowania gérniczego, naleznego w fazie poszukiwania i rozpoznawania.

SEKCJA IV: DODATKOWE INFORMACJE

IV.1) Wnioski nalezy kierowa¢ na adres

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
Departament Geologii i Koncesji Geologicznych
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa

POLSKA
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IV.2) Informacje mozna uzyskaé
— na stronie internetowej Ministerstwa Klimatu i Srodowiska:
https:/fwww.gov.pl/web/klimat

— w Departamencie Geologii i Koncesji Geologicznych

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa

POLSKA

Tel. +48 225792449, faks +48 225792460

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

IV.3) Decyzja kwalifikacyjna

Whiosek o udzielenie koncesji moze ztozy¢ podmiot/podmioty posiadajace decyzje o uzyskaniu pozytywnej oceny z poste-
powania kwalifikacyjnego, o ktérej mowa w art. 49a ust. 17 ustawy Prawo geologiczne i gornicze.

IV.4) Minimalna wysoko$¢ wynagrodzenia z tytulu ustanowienia uzytkowania gérniczego

Minimalna wysoko$¢ wynagrodzenia z tytutu ustanowienia uzytkowania gérniczego dla obszaru ,Torun” w pigcioletnim
okresie bazowym fazy poszukiwania i rozpoznawania wynosi 165 400,47 PLN (stownie zlotych: sto szescdziesiat piec
tysiecy czterysta 47/100) rocznie. Waloryzacja corocznego wynagrodzenia za ustanowienie uzytkowania gérniczego
w celu poszukiwania i rozpoznawania kopalin dokonuje si¢ z uwzglednieniem $redniorocznych wskaznikéw cen towardéw
i ustug konsumpcyjnych, ustalonych narastajaco dla okresu od podpisania umowy do roku poprzedzajacego termin plat-
nosci wynagrodzenia, ogloszonych przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypos-
politej Polskiej ,Monitor Polski”.

IV.5) Udzielenie koncesji i ustanowienie uzytkowania gérniczego

Organ koncesyjny, po uzyskaniu wymaganych ustawa Prawo geologiczne i gérnicze opinii lub uzgodnien, udziela koncesji na
poszukiwanie i rozpoznawanie z16z weglowodoréw oraz wydobywanie weglowodoréw ze z16z:

1) na rzecz podmiotu, ktérego wniosek o udzielenie koncesji uzyskal najwyzsza oceng; albo

2) w przypadku gdy najwyzsza oceng uzyskal wniosek o udzielenie koncesji ztozony wspélnie przez kilka podmiotéw —
po przekazaniu organowi koncesyjnemu umowy o wspélpracy — na rzecz stron tej umowy

—ijednocze$nie odmawia udzielenia koncesji innym podmiotom (art. 49ee ust. 1 ustawy Prawo geologiczne i gornicze).

Organ koncesyjny zawiera umowg o ustanowieniu uzytkowania gérniczego z podmiotem, ktérego wniosek o udzielenie
koncesji uzyskal najwyzsza oceng, a w przypadku gdy najwyzsza ocene uzyskal wniosek o udzielenie koncesji ztozony
wspolnie przez kilka podmiotéw — ze wszystkimi tymi podmiotami (art. 49ee ust. 2 ustawy Prawo geologiczne i gdrnicze).
Aby przedsigbiorca mégt prowadzi¢ dzialalno$¢ polegajaca na poszukiwaniu i rozpoznawaniu zt6z weglowodoréw oraz
wydobywaniu weglowodoréw ze zt6z na terytorium Polski, musi posiadaé prawo uzytkowania gorniczego oraz koncesje.

IV.6) Wymagania, jakim powinien odpowiada¢ wniosek o udzielenie koncesji oraz dokumenty wymagane od
skladajacego wniosek

Elementy wniosku o udzielenie koncesji zostaly okreslone w art. 49eb ustawy Prawo geologiczne i gérnicze.

Jako cel prac geologicznych, w tym robét geologicznych, wskazaé nalezy wiek utworéw geologicznych (cel geologiczny),
w ktérych bedg prowadzone prace geologiczne.


https://www.gov.pl/web/klimat
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IV.7) Minimalna kategoria rozpoznania zloza

Minimalna kategoria rozpoznania z{6z ropy naftowej i gazu ziemnego w obszarze ,Toruri” to kategoria C.

Z upowaznienia Ministra
Piotr DZIADZIO
Podsekretarz Stanu

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
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v

(Ogloszenia)

INNE AKTY

KOMISJA EUROPEJSKA

Publikacja wniosku o zatwierdzenie zmiany w specyfikacji produktu, kt6ra nie jest zmiang
nieznaczng, zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1151/2012 w sprawie system6w jako$ci produktéw rolnych i Srodkéw spozywcezych
(2021/C 27/10)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku w sprawie zmian zgodnie z art. 51 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 (!) w terminie trzech miesigcy od daty niniejszej publikacji.

WNIOSEK O ZATWIERDZENIE ZMIANY W SPECYFIKACJI PRODUKTU OZNACZONEGO CHRONIONA NAZWA POCHODZENIA/
CHRONIONYM OZNACZENIEM GEOGRAFICZNYM, GDY ZMIANA TA NIE JEST NIEZNACZNA

Whiosek o zatwierdzenie zmiany zgodnie z art. 53 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012
»Aischgriinder Karpfen”
Nr UE: PGI-DE-0689-AMO01 - 30.10.2019
ChNP () ChOG (X)

1.  Grupa skladajgca wniosek i majgca uzasadniony interes

Nazwa: Teichgenossenschaft Aischgrund [Aischgrund Pond Cooperative], Teichgenossenschaft Neustadt a.
d. Aisch — Bad Windsheim [Neustadt an der Aisch — Bad Windsheim Pond Cooperative]

Adres: Brunnenweg 14

91315 Hochstadt an der Aisch

Panistwo: Niemcy

Tel.: +49 9193501 2085
Faks: +49 91935034127
E-mail: tg.aischgrund@gmx.de

Uzasadniony interes:

Whioskodawca i pierwotny wnioskodaweca jest tym samym podmiotem. Jest to stowarzyszenie producentéw produk-
téw chronionych. Ma zatem prawnie uzasadniony interes w zlozeniu niniejszego wniosku o zatwierdzenie zmiany
i jest rowniez uprawniony do zlozenia wniosku (art. 53 ust. 1 w zwigzku z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 1151/2012).

2. Pafistwo czlonkowskie lub pafistwo trzecie

Niemcy

() Dz.U.L343z14.12.2012,s.1.
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3. Punkt w specyfikacji produktu, ktérego dotycza zmiany
O  Nazwa produktu
Opis produktu
O  Obszar geograficzny
O Dowdd pochodzenia
Metoda produkgji
O  Zwigzek
O  Etykietowanie

O  Inne [okresli]

4. Rodzaj zmian

Zmiana specyfikacji zarejestrowanego produktu oznaczonego ChNP lub ChOG, niekwalifikujaca si¢ do uznania
za nieznaczna zgodnie z art. 53 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012.

O  Zmiana specyfikacji zarejestrowanego produktu oznaczonego ChNP lub ChOG, dla ktérych jednolity dokument
(lub dokument mu réwnowazny) nie zostat opublikowany, niekwalifikujaca si¢ do uznania za nieznaczng zgod-
nie z art. 53 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012.

5. Zmiany
Zmiany w specyfikacji produktu dotycza sekcji b) (Opis produktu) oraz e) (Metoda produkgj).

W sekgji b) zawierajacej opis produktu (a takze w pkt 3.2 jednolitego dokumentu) akapit trzeci zdanie pierwsze ,Masa
zywa karpia towarowego wynosi od 1 000 g do 1700 g w przypadku ryb trzyletnich” otrzymuje brzmienie ,Masa
w relacji pelnej tego karpia towarowego (od K3) wynosi od 1 000 g do 3 000 g”.

Sekgcja b) (oraz pkt 3.2 jednolitego dokumentu) otrzymuje brzmienie:
»Aischgriinder Karpfenc to lustrzen (Cyprinus carpio) sprzedawany jako karp towarowy, zywy lub poddany ubojowi.

Grzbiet ,»Aischgriinder Karpfen«” jest ciemnozielony, szary lub szaroniebieski, boki majg barwe z6ltozielong przecho-
dzgca w zlota, a brzuch jest z6ttobialy. Pletwy grzbietowe i ogonowe sa szare, pletwy ogonowe i pletwy odbytowe
majg czerwonawy odcien, za$ pletwy piersiowe i brzuszne sg zéttawe lub czerwonawe. Cialo »Aischgriinder Karpfen«
charakteryzuje si¢ wysokim grzbietem. Tworzy si¢ on w szczegdlno$ci wskutek wystepowania cieplej pogody oraz
wysokiej zyznosci stawdw. Stosunek wysokosci do dlugosci ciata wynosi zwykle 1 do 2 lub 1 do 2,5.

Masa w relacji pelnej tego karpia towarowego (od K3) wynosi od 1 000 g do 3 000 g. »Aischgriinder Karpfen« jest
lustrzeniem odznaczajgcym si¢ bialym i zwartym, ale delikatnym i smacznym migsem o niskiej zawartosci thuszczu,
nie przekraczajacej 10 %. Ograniczenie zawartodci tluszczu uzyskuje si¢ poprzez okrelenie limitu gestosci obsady
(ktéra nie przekracza 800 karpi K2 na kazdy ha), a takze poprzez odpowiednie dokarmianie.”.

Powodem zmiany jest fakt, ze popyt na filety rzekomo si¢ zwigkszyl, a wigksze karpie szczegdlnie dobrze nadaja sig
do filetowania przy uzyciu opracowanych maszyn do filetowania.

W sekgji €) (Metoda produkcji) zawnioskowano o wprowadzenie nastgpujacych zmian, ktére uwzgledniono w sekji
3.4 jednolitego dokumentu:

w ostatnim zdaniu akapitu pierwszego dodaje si¢ stowo ,zwykle” po stowach ,0siagaja pozadang mase”;

w akapicie drugim zdanie pierwsze sformulowanie ,rozpoczynajacy si¢ w kwietniu danego roku” otrzymuje brzmie-
nie: ,rozpoczynajgcy si¢ w wigkszosci przypadkéw w kwietniu danego roku”;

w akapicie drugim zdanie drugie przed wyrazem ,kluczowe” dodaje si¢ wyraz ,zwykle”, a w ostatnim zdaniu wyraz
,zwykle” dodaje si¢ przed stowami ,wzrasta o ponad 1 kg”;
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3.1.

3.2.

w akapicie czwartym sformulowanie ,w przypadku produkcji ryb towarowych (K2-K3)” otrzymuje brzmienie:

,w przypadku produkcji ryb towarowych (od K2)”, za$ sformutowanie ,0d maja do wrzesnia” otrzymuje brzmienie:
,zwykle od kwietnia do wrzesnia”.

Sekcja €) otrzymuje brzmienie:

,Z uwagi na fakt, ze karpie rosng podczas cieptych miesigcy letnich, ich wiek liczy si¢ w sezonach letnich. Karp towa-
rowy w Aischgrund osiaga zwykle dojrzalos¢ podczas cyklu hodowlanego obejmujacego trzy sezony letnie. W pierw-
szym roku z ikry uzyskuje si¢ narybek, czyli tzw. K1. Po zimowaniu ryby osiggaja wielkos¢ K2. Po kolejnym zimowa-
niu, zwykle trzeciego lata (K3) karpie osiggaja pozadang mase.

»Aischgriinder Karpfen« musi podczas produkgji spedzi¢ na okreslonym obszarze geograficznym co najmniej jeden
okres wzrostu (rozpoczynajacy si¢ w wickszosci przypadkéw w kwietniu danego roku) od kroczka K2 do sprzedazy
jako ryba towarowa (K3). Trzeci rok (od K2 do K3) ma zwykle kluczowe znaczenie dla przyrostu masy i ksztaltowania
si¢ smaku. W tym okresie masa ryby zwykle wzrasta o ponad 1 kg.

W przypadku K2 gesto$¢ obsady nie moze przekraczac 800 sztuk karpi na hektar.

Zywienie karpia odbywa si¢ przede wszystkim w oparciu o pokarm naturalny (bentos, zooplankton itp.); w przypadku
produkgji ryb towarowych (od K2) zwykle od kwietnia do wrze$nia dokarmia sie ryby roslinami straczkowymi i zbo-
zem, z wyjatkiem kukurydzy. Wspélczynnik pokarmowy (ilo$¢ dostarczonego pokarmu (kg) na kazdy kilogram przy-
rostu wagi) wynosi ok. 2:1.

Ponadto dozwolone jest stosowanie mieszanek paszowych, ktére zostaly zatwierdzone do uzytku w ramach Bawar-
skiego Programu Ochrony Krajobrazu Kulturowego. W sklad tych mieszanek moga wchodzi¢ wylacznie rosliny
uprawne, nie moga one natomiast zawiera¢ komponentéw pochodzenia zwierzgcego. Zawarto$¢ biatka surowego
w mieszankach paszowych nie moze przekraczaé 16 %, a zawarto$¢ fosforu catkowitego 0,6 %. Zawarto$¢ maczki
sporzadzonej z trawy musi wynosi¢ co najmniej 10 %.”.

Whioskodawca przedstawil nastepujace uzasadnienie dla tych zmian:

Poniewaz w Aischgrund karpie hodowane sa ekstensywnie (tzn. na zewngtrz) w naturalnych stawach, pogoda ma
silny wplyw na przyrost ryb. W ostatnich latach rozwdj karpia towarowego przebiegal bardzo réznie (w wyniku
zmiany klimatu).

Wnioskodawca twierdzi, ze w niektorych latach wczesna wiosna byta tak ciepla, Ze ryby wezesniej wyszly ze stanu
hibernacji i rozpoczely okres zywienia. Oznaczalo to, ze ich naturalne Zrédla pozywienia nie byly wystarczajace
i trzeba bylo je uzupelniaé.

Poniewaz nie da si¢ przewidziec, w jaki sposéb klimat bedzie si¢ zmieniat w przysztosci, niezbedne jest wprowadzenie
bardziej elastycznych zasad (rezygnacja z obecnie stosowanych sztywnych wymogow).

JEDNOLITY DOKUMENT
»Aischgriinder Karpfen”
Nr UE: PGI-DE-0689-AMO1 - 30.10.2019
ChOG (X) ChNP ()
Nazwa lub nazwy [CHNP lub CHOG]

»Aischgriinder Karpfen”

Pafistwo czlonkowskie lub panstwo trzecie
Niemcy

Opis produktu rolnego lub $rodka spozywczego
Typ produktu

Klasa 1.7. Swieze ryby, matze i skorupiaki oraz produkty wytwarzane z nich.

Opis produktu, do ktdrego odnosi si¢ nazwa podana w pkt 1

,»Aischgriinder Karpfen” to lustrzef (Cyprinus carpio) sprzedawany jako karp towarowy, zywy lub poddany ubojowi.
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Grzbiet , Aischgriinder Karpfen” jest ciemnozielony, szary lub szaroniebieski, boki maja barwe zéttozielona przecho-
dzaca w zlota, a brzuch jest z6ttobialy. Pletwy grzbietowe i ogonowe sa szare, pletwy ogonowe i pletwy odbytowe
maja czerwonawy odcien, za$ pletwy piersiowe i brzuszne sa zéttawe lub czerwonawe. Ciato , Aischgriinder Karpfen”
charakteryzuje si¢ wysokim grzbietem. Tworzy si¢ on w szczegdlnosci wskutek wystepowania cieplej pogody oraz
wysokiej zyznosci stawdw. Stosunek wysokosci do dtugosci ciata wynosi zwykle 1 do 2 lub 1 do 2,5.

Masa w relacji pelnej tego karpia towarowego (od K3) wynosi od 1000 g do 3000 g. ,Aischgriinder Karpfen” jest
lustrzeniem odznaczajgcym sie bialym i zwartym, ale delikatnym i smacznym miesem o niskiej zawartosci ttuszczu,
nie przekraczajgcej 10 %. Ograniczenie zawartosci thuszczu uzyskuje si¢ poprzez okreslenie limitu gestosci obsady
(ktora nie przekracza 800 karpi K2 na kazdy ha), a takze poprzez odpowiednie dokarmianie.

3.3. Pasza (wylgcznie w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego) i surowce (wykgcznie w odniesieniu do produktéw przetwo-
rzonych)

Zywienie karpia odbywa si¢ przede wszystkim w oparciu o pokarm naturalny (bentos, zooplankton itp.); w przypadku
produkgji ryb towarowych (od K2) zwykle od kwietnia do wrze$nia dokarmia si¢ ryby rolinami straczkowymi i zbo-
zem, z wyjatkiem kukurydzy. Wspélczynnik pokarmowy (ilo$¢ dostarczonego pokarmu (kg) na kazdy kilogram przy-
rostu wagi) wynosi ok. 2:1.

Ponadto dozwolone jest stosowanie mieszanek paszowych, ktére zostaly zatwierdzone do uzytku w ramach Bawar-
skiego Programu Ochrony Krajobrazu Kulturowego. W sklad tych mieszanek moga wchodzi¢ wylacznie rosliny
uprawne, nie moga one natomiast zawieral komponentéw pochodzenia zwierzecego. Zawarto§¢ biatka surowego
w mieszankach paszowych nie moze przekraczaé 16 %, a zawartos¢ fosforu catkowitego 0,6 %. Zawarto$¢ maczki
sporzadzonej z trawy musi wynosi¢ co najmniej 10 %.

3.4. Poszczegéine etapy produkji, ktre muszg odbywad sig na wyznaczonym obszarze geograficznym

Z uwagi na fakt, ze karpie rosng podczas cieplych miesigcy letnich, ich wiek liczy si¢ w sezonach letnich. Karp towa-
rowy w Aischgrund osigga zwykle dojrzalo$¢ podczas cyklu hodowlanego obejmujacego trzy sezony letnie. W pierw-
szym roku z ikry uzyskuje si¢ narybek, czyli tzw. K1. Po zimowaniu ryby osiagaja wielkos¢ K2. Po kolejnym zimowa-
niu, zwykle trzeciego lata (K3) karpie osiagaja pozadana mase.

,Aischgriinder Karpfen” musi podczas produkeji spedzi¢ na okreslonym obszarze geograficznym co najmniej jeden
okres wzrostu (rozpoczynajacy si¢ w wickszosci przypadkéw w kwietniu danego roku) od kroczka K2 do sprzedazy
jako ryba towarowa (K3). Trzeci rok (od K2 do K3) ma zwykle kluczowe znaczenie dla przyrostu masy i ksztaltowania
si¢ smaku. W tym okresie masa ryby zwykle wzrasta o ponad 1 kg. W przypadku K2 gesto$¢ obsady nie moze prze-
kracza¢ 800 sztuk karpi na hektar.

3.5. Szczegdtowe zasady dotyczgce krojenia, tarcia, pakowania itp. produktu, do ktérego odnosi sig zarejestrowana nazwa

3.6. Szczegdtowe zasady dotyczgce etykietowania produktu, do ktdrego odnosi sig zarejestrowana nazwa

4. Zwiezle okreslenie obszaru geograficznego

Obszar geograficzny obejmuje wszystkie stawy karpiowe znajdujace si¢ na terenie powiatéw ErlangenHochstadt,
Neustadt a.d. Aisch, Bad Windsheim, Fiirth, Kitzingen, Bamberg, Forchheim, Niirnberger Land, a takze miast na pra-
wach powiatu Erlangen, Forchheim, Bamberg, Niirnberg oraz Fiirth.

5. Zwiazek z obszarem geograficznym

5.1. Specyfika obszaru geograficznego

Rozwdj hodowli karpi w okresie $redniowiecza w regionie Aischgrund moze by¢ faczony z powstaniem licznych
klasztoréw i ich zapotrzebowaniem na ryby w trakcie wielomiesiecznych okreséw postu. Zakonnikom zalezato
przede wszystkim na hodowli ryb w celach konsumpcyjnych. Dochody z hodowli mialy natomiast drugorzedne zna-
czenie.
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Przepuszczajgce wodg ily kajprowe, ktére wystepuja w Srodkowej czesci Aischgrund, sa przyczyna powstania licznych
staw6w. Tego rodzaju parametry fizyczno-geograficzne — nakladanie si¢ na siebie w rézny sposéb warstw piaskowca
oraz gliniastych, zatrzymujacych wodg¢ warstw piaskowca typu Burgsandstein, doliny o fagodnie nachylonych zbo-
czach, liczne zrédla przechodzace bagna oraz gleby, ktére jedynie w ograniczonym stopniu nadajg si¢ do wykorzysta-
nia przez rolnictwo — sprzyjaly rozwojowi i zachowaniu tego obszaru stawow.

O ile w przypadku innych obszaréw stawéw hodowlanych wyniki hodowli karpia ogranicza temperatura, to problem ten
nie dotyczy regionu Aischgrund, ktory jest najcieplejszym obszarem hodowli ryb w Niemczech. Srednie temperatury
roczne, w zaleznosci od wysokosci, wynosza od 8 do 9 stopni Celsjusza. Czynnikiem ograniczajagcym w regionie Aisch-
grund jest natomiast zaopatrzenie stawéw w wode. Srednia roczna suma opadéw ksztattuje si¢ na poziomie od 600 mm
do 650 mm rocznie, przy czym zmniejsza si¢ ona w kierunku z pénocnego zachodu na potudniowy wschdd, gdzie osiaga
warto$¢ ok. 530 mm. Obszar stawowy polozony jest po wschodniej stronie Wysoczyzny Frankoriskiej i Steigerwaldu,
w obszarze cienia opadowego, na ktérym wysoko$¢ opadéow podlega w poszczegdlnych latach wahaniom. Wigkszos¢ sta-
wow jest uzalezniona od wod opadowych oraz od roztopéw. Klimat, ktdry jest cieplejszy niz na obszarze Gérnego Palaty-
natu, sprawia, ze stawy sa bardziej zyzne i bardziej wydajne.

Hodowla karpi wplywa nie tylko na krajobraz (najwigkszy spéjny obszar hodowlany w Niemczech), ale réwniez na
zycie kulturalne na obszarze geograficznym. Motyw hodowli karpi przewija si¢ w literaturze i w anegdotach, znane
sa piesni o karpiu, organizowane byly réwniez wystawy (sztuki) poswigcone tej tematyce. Najwigkszy na $wiecie
pomnik karpia zostal wzniesiony w Hochstadt an der Aisch i stal si¢ symbolem regionu. W cukierniach sprzedawane
sa stodycze w formie karpi odlanych z czekolady. Mozna tez kupi¢ zelki owocowe w ksztalcie karpia, znane jako
,Aischgriinder Karpfla”. Wizerunek karpia pojawia si¢ m.in. na szyldach umieszczanych przy dzwonku do drzwi, na
kotylionach karnawalowych, a takze na koszulkach réznych organizacji.

,»Aischgriinder Karpfen” jest serwowany w calej Frankonii jako tradycyjna potrawa w licznych gospodach, ktére — pod-
obnie jak sam ,Aischgriinder Karpfen” — posiadaja wielowiekowa tradycje. Wigkszo$¢ restauratoréw, ktérzy czesto
serwujg karpia zgodnie z dlugg tradycjg rodzinng, posiada réwniez zbiorniki (baseny) z woda, co ma zagwarantowad,
ze podawana ryba jest zawsze Swieza.

5.2. Specyfika produktu

,Aischgriinder Karpfen” jest znany zaréwno w regionie, jak i w pozostalej czesci kraju, a wsréd konsumentéw cieszy
si¢ renoma. Ponadto , Aischgriinder Karpfen” odznacza si¢ innymi szczegélnymi wlasciwo$ciami: stosunek wysokosci
do dtugosci ciala tej ryby wynosi 1 do 2 lub do 2,5. Zwiazane jest to z faktem, Ze woda w stawach jest ciepla, a same
stawy zyzne. ,Aischgriinder Karpfen” odznacza si¢ bialym, zwartym migsem, ktdre posiada smak typowy dla karpia
pochodzacego z tego regionu (smak nie jest ziemisty czy ,mulisty” ale przyjemny, przypominajacy $wiezo ugotowane
ziemniaki). Wymagana gesto$¢ obsady sprawia, Ze zawarto$¢ thuszczu w filecie , Aischgriinder Karpfen” jest niska i nie
przekracza w praktyce 10 %.

5.3. Zwigzek przyczynowy zachodzgcy pomiedzy charakterystykg obszaru geograficznego a cechami jakosciowymi, renomg lub innymi
wlasciwosciami produktu

Wysoki grzbiet, ktéry stanowi ceche szczeg6lna ,Aischgriinder Karpfen”, jest rowniez efektem dobrych warunkéw
hodowli panujacych w Aischgrund. Obszar ten jest bowiem najcieplejszym obszarem hodowli karpi w Republice
Federalnej Niemiec.

Renoma ,Aischgriinder Karpfen” wynika z faktu, ze hodowla karpi w Aischgrund ma na tym obszarze ogromne zna-
czenie oraz wielowiekowg tradycje.

Z ankiet przeprowadzonych przez Wyzsza Szkole Zawodowa Weihenstephan oraz Uniwersytet Techniczny w Mona-
chium wynika, ze ,Aischgriinder Karpfen” jest produktem spozywczym wysoko cenionym w calym regionie. Sezon
potowu karpia, ktérego inauguracji towarzyszg liczne uroczystosci, trwa w Aischgrund tradycyjnie od dnia 1 wrzes-
nia do dnia 30 kwietnia. Trwale zakorzenienie w zyciu kulturalnym obszaru geograficznego, a takze fakt, ze ,Aisch-
griinder Karpfen” stanowi staly element kultury kulinarnej i jest wysoko cenionym produktem spozywczym, sprawily,
ze stal si¢ on specjalnoscig znang zaréwno w regionie, jak i w pozostalej czgsci kraju.

Z ankiet przeprowadzonych przez FH Weihenstephan w 2002 r. wynika, ze 79 % respondentéw z Aischgrund oraz
49 % respondentéw z Niirnberg chetniej wybieralo , Aischgriinder Karpfen” niz karpie pochodzace z innych regionéw.

Odestanie do publikacji specyfikacji
(art. 6 ust. 1 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia)
Markenblatt Heft nr 24 z dnia 14 czerwca 2019 r., cze$¢ 7a-bb, s. 17222.

https:/[register.dpma.de/ DPMAregister/geo/detail. pdfdownload[41798


https://register.dpma.de/DPMAregister/geo/detail.pdfdownload/41798
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Publikacja wniosku o rejestracj¢ zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jakosci produktéw rolnych i Srodkéw

spozywczych
(2021/C 27/11)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku zgodnie z art. 51 rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 (') w terminie trzech miesiecy od daty niniejszej publikacji.

JEDNOLITY DOKUMENT
»Nagykun rizs”
Nr UE: PGI-HU-02416 - 22.8.2018
ChNP () ChOG (X)

1. Nazwa lub nazwy [ChNP lub ChOG]
,Nagykun rizs”

2. Pafistwo czlonkowskie lub pafistwo trzecie

Wegry

3. Opis produktu rolnego lub $rodka spozywczego

3.1. Typ produktu

Klasa 1.6. Owoce, warzywa i zboza, $wieze lub przetworzone

3.2. Opis produktu, do ktdrego odnosi si¢ nazwa podana w pkt 1

Chronione oznaczenie geograficzne ,Nagykun rizs” moze by¢ stosowane w odniesieniu do nastepujacych biatych lub
pelnoziarnistych (brgzowych) ziaren uprawianych na Wegrzech gatunkéw Oryza sativa L.: M-225, M-488, Fruzsina
M, Sandora, Ddma, Risabell, Janka, Abel i Bioryza. Moze by¢ rowniez stosowane w odniesieniu do wszystkich innych
odmian ryzu uprawianych na obszarze geograficznym, ktdrego biale lub pelnoziarniste (brazowe) ziarna maja naste-
pujace cechy jakosci:

W przypadku ryzu bialego: czysto$¢: co najmniej 99,9 % (m/m); domieszka innych ziaren: maksymalnie 0,1 % (m/m);
ziarna z czerwonymi prazkami: maksymalnie 4 % (m/m); oraz

W przypadku ryzu brazowego: czysto$é: co najmniej 99,9 % (m/m); domieszka innych ziaren: maksymalnie 0,1 % (m/
m); ziarna polerowane: maksymalnie 1,5 % (m/m); ziarna potamane: maksymalnie 2 % (m/m).

Zawarto$¢ arsenu w ,Nagykun rizs” jest wyjatkowo niska ze wzgledu na cechy gleby obszaréw geograficznych. Nie
przekracza ona 0,1 mg/kg, co sytuuje si¢ znacznie ponizej wartosci dopuszczalnej UE.

Jesli chodzi o ksztalt ziarna ryzu kazdej odmiany mogg by¢ okragle, p6tokragle i dtugie.

3.3. Pasza (wylgcznie w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego) i surowce (wylgcznie w odniesieniu do produktéw przetwo-
rzonych)

3.4. Poszczegéine etapy produkcji, ktdre muszg odbywac sig na wyznaczonym obszarze geograficznym

Wszystkie etapy produkgji: siew, zbidr, suszenie i przetwarzanie.

3.5. Szczegdtowe zasady dotyczgce krojenia, tarcia, pakowania itp. produktu, do ktérego odnosi sig zarejestrowana nazwa

() Dz.U.L343z14.12.2012,s.1.
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3.6. Szczegdtowe zasady dotyczgce etykietowania produktu, do ktdrego odnosi sig zarejestrowana nazwa

4. Zwiezle okreSlenie obszaru geograficznego

,Nagykun rizs” jest produkowany w granicach administracyjnych miasta Kistjszéllds na péinocnym obszarze Nagy-
kunsag w okregu Jasz-Nagykun-Szolnok.

5. Zwiazek z obszarem geograficznym
Zwiazek produktu z obszarem geograficznym opiera si¢ na jakosci.
Czynniki naturalne:

Kistjszéllds znajduje si¢ na Wielkiej Nizinie. Wsparciem dla technologii produkgji jest, ze grunty orne w gminie Kisdj-
szallas granicza z kanalami zasilanymi rzeka Hortobagy-Berettyd, ktéra zapewnia réwniez nawadnianie pdl ryzo-
wych.

Gleba na obszarze produkgji ,Nagykun rizs” ma nastgpujace cechy: zawartos¢ gliny do glebokosci 1 m wynosi od 50
do 60 %, a nawet ponizej 1 m, zawartos¢ gliny utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 40 %. Profil glebowy jest wysoce
zwarty; sucha gleba jest bardzo twarda, a wilgotna ciagliwa i lepka. Ze wzgledu na tymczasowe odwodnienie pozio-
moéw gleb powierzchniowych woda powoduje, ze gleba, ktéra ma wysoka zawarto$¢ gliny, pecznieje i staje si¢ nie-
przepuszczalna. (Fuchs, 2012)

Zakladanie pdl ryzowych i dalsza bezpieczna produkcja wigzaly si¢ z koniecznoscia zabezpieczenia przed powo-
dziami rzecznymi i $rédladowymi, obnizenia poziomu wdéd gruntowych oraz budowy kanaléw irygacyjnych.
W wyniku prac technicznych i innych, trwajacych ponad 150 lat, stworzono warunki do produkcji ryzu na obszarze
geograficznym, kt6ry obecnie produkuje ryz wysokiej jakosci dzigki niskiemu poziomowi zanieczyszczenia biologicz-
nie szkodliwymi metalami ciezkimi oraz dzigki bogatym zasobom mineraléw niezbednych do produkdji ryzu.

Czynniki ludzkie:

Produkgcja ryzu na Wegrzech rozpoczela si¢ po II wojnie $wiatowej, po przeprowadzeniu prac badawczych przez
Lajos Kreybig i Ern6 Obermayer, a od 1948 r. rozwingla si¢ w dolinie rzeki Hortobdgy-Beretty6. W Kistjszallds Varos
Torténete [Historia miasta Kistjszallds] wspomina sie, Ze pierwsze grupy dzierzawcow zostaly utworzone w ramach
spoldzielni rolnikéw w Kistjszdllds w 1948 r., gléwnie w celu produkgji ryzu (s. 161). Pzniej stanowily one trzon
nowych grup spétdzielczych.

W ciggu ostatnich 70 lat dzigki produkcji ,Nagykun rizs” na tym obszarze geograficznym zgromadzono bogactwo
wiedzy specjalistycznej i do§wiadczenia, dzigki czemu powstaly liczne rozwiazania techniczne w zakresie produkcji,
w tym nalezyte i wlasciwe przygotowanie gruntow, zaopatrzenie w skladniki odzywcze, dbanie o odmiany ryzu i ich
wybdr, skuteczna kontrola choréb oraz terminowe stosowanie odpowiednich technik nawadniania do uprawy, a takze
staranny proces zbioru.

,Nagykun rizs” jest produktem prawie trzydziestoletniego rozwoju tego szczepu i produkowany jest z odmian, ktére
doskonale dostosowaly si¢ do warunkow glebowych i klimatycznych regionu. W trakcie uprawy cenne cechy charak-
terystyczne zostaly genetycznie zapisane w odmianach, co umozliwia im dostosowanie si¢ do warunkéw geograficz-
nych i korzystanie z nich. Dlugos¢ sezonu wegetacyjnego dostosowuje si¢ do rzeczywistej iloSci ciepta dostepnej $red-
nio kazdego roku. Na wczesnych etapach rozwoju ziarna sg odporne na zimno, co pozwala im przetrwaé szkodliwe
skutki przymrozkéw na poczatku maja. Ich korzenie i metabolizm s3 odporne na wysokie stezenie soli w glebie.
Ponadto zawieraja one wysokie stezenia mikroelementéw istotnych dla zywienia.

Na obszarze geograficznym opracowano specjalne technologie produkcyjne (know-how):

— Ze wzgledu na zwartg glebe o wysokiej zawartosci soli, nasiona wymagaja dlugiego okresu kietkowania — 40 dni.
W tym czasie, aby wspiera¢ kietkowanie, nalezy je zala¢ do trzech lub czterech razy. Zwykle roslina nie bedzie
trwale zalana, dopdki nie bedzie miata 68 lisci. Na innych obszarach geograficznych, gdzie nasiona sg siane, pro-
ces ten rozpoczyna si¢ wezesniej, kiedy roslina ma od 3 do 4 lisci.

— Ryz zbiera sig, kiedy zawarto$¢ wilgoci ziaren wynosi 20-24 %, poniewaz powoduje to znacznie wigksza czys-
to$¢. Na innych obszarach geograficznych zbieranie odbywa si¢ na bardziej suchym etapie, gdy zawarto$¢ wilgoci
ziaren wynosi 16 %.

Zwiazek miedzy jakoscig produktu a Srodowiskiem geograficznym:
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Technologia produkgji ,Nagykun rizs” obejmuje zalanie obszaru w okresie wegetacji. W rezultacie gleba, ktdra charak-
teryzuje si¢ wysoka zawartoscig gliny nawet na glebokosci 1 m, staje si¢ nieprzepuszczalna. Dzigki temu roélina nie
moze wchlania¢ arsenu uwalnianego do wéd gruntowych ze skal. W ten sposob zawartos¢ arsenu w ,Nagykun rizs”
jest znacznie nizsza niz w ryzu uprawianym gdzie indziej.

Dzigki technikom uprawy stosowanym na obszarze geograficznym ,Nagykun rizs” spelnia znacznie bardziej rygorys-
tyczne wymogi jakosciowe niz ryz produkowany na innych obszarach geograficznych.

Niska zawarto$¢ arsenu w przypadku ,Nagykun rizs” (mniej niz 0,1 mg/kg) jest unikalna w Europie. Dzigki temu
,Nagykun rizs” jest dlugoterminowo i stale eksportowany dla znanych miedzynarodowych przedsi¢biorstw produku-
jacych zywnos¢ dla niemowlat w Niemczech. W przypadku ryzu wykorzystywanego do produkeji zywnosci dla nie-
mowlat i dzieci dopuszczalna warto$¢ dla zawartosci arsenu wynosi 0,1 mg/kg; warto$¢ ta moze by¢ stale utrzymy-
wana w przypadku ,Nagykun rizs”.

Odeslanie do publikagji specyfikacji
(art. 6 ust. 1 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia)

http:/[eredetvedelem kormany.hu/download/f/27/02000/11%20FM%20¢értesit8.pdf


http://eredetvedelem.kormany.hu/download/f/27/02000/11%20FM%20értesítő.pdf
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Publikacja wniosku o rejestracje nazwy zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systemdw jakosci produktéw rolnych i Srodkéw

spozywczych
(2021/C 27/12)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku zgodnie z art. 51 rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 (') w terminie trzech miesigcy od daty niniejszej publikacji.

JEDNOLITY DOKUMENT
»Aito saunapalvikinkku”[,,Akta basturokt skinka”
Nr UE: PGI-FI-02462 - 10.7.2019
ChNP () ChOG (X)

1. Nazwa lub nazwy [ChNP lub ChOG]

,Aito saunapalvikinkku”|,Akta basturokt skinka”

2. Pafistwo czlonkowskie lub pafistwo trzecie

Finlandia

3. Opis produktu rolnego lub $rodka spozywczego

3.1. Typ produktu [wymieniony w zatgczniku XI]

Klasa 1.2 Produkty wytworzone na bazie migsa (podgotowanego, solonego, wedzonego itd.)

3.2. Opis produktu, do ktdrego odnosi si¢ nazwa podana w pkt 1

,Aito saunapalvikinkku”|,Akta basturdkt skinka” to produkt migsny wytworzony z catych migsni szynki pochodzacej
od tucznikéw lub z okraglych plastrow takiej szynki. W sklad produktu mogg réwniez wchodzi¢ stonina i skéra. Pro-
dukt jest wedzony przy uzyciu drewna olchowego, metodg wedzenia bezposredniego w saunie dymnej, co odrdznia
go od innych wedzonych szynek zaréwno pod wzgledem sposobu wytwarzania, jak i cech produktu.

Zawarto$¢ migsa w produkcie gotowym wynosi zawsze co najmniej 90 %. Zawarto$¢ bialka w produkcie wynosi co
najmniej 17 %, a maksymalna zawarto$¢ tluszczu — 5 %. W przypadku szynki z warstwg stoniny zawarto§¢ biatka
wynosi co najmniej 15 %, a maksymalna zawarto$¢ thuszczu — 10 %.

Szynka ,Aito saunapalvikinkku”/,Akta basturdkt skinka” ma do$¢ suchg powierzchnig, ale soczysta konsystencje.
W wyniku dlugiego okresu wedzenia oraz dzigki metodzie wedzenia bezposredniego ma ona z zewnatrz kolor ciem-
noczerwonawo-brazowy. Wewnatrz jej kolor jest czerwonawy. W przypadku szynki z warstwa stoniny kolor ttuszczu
waha si¢ od bialego do zéttawobialego. Produkt posiada typowy aromat i smak dymu z drewna olchowego.

Szynka ,Aito saunapalvikinkku’/,Akta basturokt skinka” jest oferowana do sprzedazy w catosci, w porcjach lub
w plastrach i jest pakowana prézniowo albo w kontrolowanej atmosferze albo w opakowaniach foliowych.

3.3. Pasza (wylgcznie w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego) i surowce (wylgcznie w odniesieniu do produktéw przetwo-
rzonych)

Do wytwarzania produktu wykorzystuje si¢ wylacznie cate mig$nie szynki pochodzacej od tucznikéw lub porcje plas-
tréw takiej szynki. W sklad produktu mogg réwniez wchodzi¢ stonina i skéra. Surowe migso musi pochodzi¢ od
$wini bekonowej; nie mozna wykorzystywac migsa przetworzonego (z loch lub wieprzéw) ani migsa dzikow.

() Dz.U.L343z14.12.2012,s.1.
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Oprocz surowej szynki jedyne dopuszczalne surowce to woda, sdl, glukoza oraz dodatki do zywnosci, ktérych stoso-
wanie w produktach miesnych jest dozwolone na podstawie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1129/2011 (3). Azotany
mogg by¢ dodawane do produktu w postaci azotynowej soli peklujacej lub jako 10 % roztwér wodny.

3.4. Poszczegéine etapy produkcji, ktdre muszg odbywac sig na wyznaczonym obszarze geograficznym
Nastepujace etapy produkcji odbywaja si¢ na terytorium Finlandii:
— przygotowanie surowej szynki,
— solenie i peklowanie surowej szynki,
— umieszczenie w siatce, okryciu lub innej ostonie przepuszczajacej dym i wode,

— konserwacja w saunie, tj. wedzenie i gotowanie produktu w saunie dymnej przy uzyciu drewna olchowego
i metody wedzenia bezposredniego.

3.5. Szczegdtowe zasady dotyczqce krojenia, tarcia, pakowania itp. produktu, do ktérego odnosi sig zarejestrowana nazwa

3.6. Szczegdtowe zasady dotyczqce etykietowania produktu, do ktdrego odnosi sig zarejestrowana nazwa

4. Zwiezle okreslenie obszaru geograficznego

Finlandia

5. Zwiazek z obszarem geograficznym

Zwiazek produktu z geograficznym obszarem jego produkeji wynika z fifiskiego know-how i fifiskiej metody wedze-
nia migsa w saunach dymnych przy uzyciu drewna olchowego. Ten szczegdlny proces wedzenia ma swoje korzenie
w finskiej kulturze sauny, co stanowi decydujacy czynnik jego odmiennosci w stosunku do innych krajéw i ich pro-
duktéw wedzonych.

Finlandia lezy w Europie Pélnocnej na szerokosciach geograficznych, na ktérych ze wzgledu na zimna pogode
w zimie mieszkaficy nie mogli kapal si¢ na zewngtrz. Sauny budowano jako miejsca, w ktérych mozna bylo sig
ogrzaé i umyé, ale byly one réwniez wykorzystywane do uboju zwierzat, konserwacji migsa, stodzenia stodu, suszenia
Inu i prania, a takze na potrzeby odpoczynku i dbania o zdrowie. Z kolei s6l byla niegdy$ bardzo cennym towarem
ijej import do Finlandii byt kosztowny. Okres trwalosci, na przyklad produktéw migsnych, mozna bylo wydtuzy¢ niz-
szym kosztem, wedzac migso w saunie dymnej.

Wedzone w saunie szynki sa wytwarzane w Finlandii wedlug starych, tradycyjnych przepiséw przekazywanych
z pokolenia na pokolenie. W kraju tym powszechny byl zwyczaj suszenia migsa pod belkami drewnianej chatki mie-
szczgcej saune dymng. Zawieszone w ten sposob migso bylo powoli wedzone nad otwartym ogniem paleniska znaj-
dujacego si¢ posrodku sauny. Poczatki wedzenia szynek w saunach w Finlandii siggaja 1800 r. — stanowilo to jeden
z domowych sposob6éw konserwacji migsa. Posolone migso bylo wedzone w cieplej saunie, a uzyskany w ten sposob
produkt odznaczal si¢ stosunkowo sucha powierzchnig i silnym smakiem wedzonki. Sauny wykorzystywane do kon-
serwacji migsa byly w catosci zbudowane z drewna, ale znajdujacy si¢ w nich piecyk byt z kamienia. Drewno olchowe
uzywane do palenia w piecyku nadawalo peklowanemu migsu jego charakterystyczny aromat.

W latach 50. ubiegtego wieku wedzenie w saunach dymnych stopniowo nabralo charakteru przemystowego. Cheé
zachowania tradycyjnej metody wedzenia sprawila, ze rowniez dzisiaj szynke ,Aito saunapalvikinkku”|,Akta bastu-
rokt skinka” produkuje si¢ w saunach dymnych przy uzyciu drewna olchowego i metody wedzenia bezposredniego.
Wraz z przejéciem na produkcje przemystowa sauny dymne staly sie jednak wigksze.

W przypadku metody wedzenia bezposredniego piecyk sauny znajduje si¢ w pomieszczeniu stanowigcym wedzarnie.
Do podgrzewania kamieni piecyka sauny wykorzystuje si¢ drewno olchowe, ktére jest zZrodtem dymu i ciepta promie-
niujacego do otoczenia. Obecnie palenisko piecyka sauny znajduje si¢ zasadniczo poza wedzarnig, dzigki czemu kon-
trolowanie procesu wedzenia jest fatwiejsze. Proces wedzenia jest dtugi (co najmniej 12 godzin) i w jego trakcie wew-
netrzna temperatura produktu stopniowo wzrasta do co najmniej 72 °C.

() DzU.L295212.11.2011,s. 1.
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Wedzenie w saunie dymnej nadaje szynce ,Aito saunapalvikinkku”/,Akta basturdkt skinka” jej charakterystyczny
smak i aromat dymu z drewna olchowego, ktéry odréznia jg od innych szynek produkowanych przy uzyciu nowo-
czesnych technologii wedzenia i peklowania, gdyz sa one wedzone metodg wedzenia posredniego lub przy uzyciu
plynnych dyméw wedzarniczych.

W wyniku dlugiego okresu wedzenia oraz dzigki metodzie wedzenia bezposredniego zewngtrzna powierzchnia pro-
duktu ma kolor czerwonawobrazowy. Produkt r6zni si¢ od innych peklowanych szynek réwniez pod wzgledem smaku,
aromatu i konsystencji. Konsystencja jest zazwyczaj nieco sucha, ale mimo to soczysta. W szczegdlnosci zewnetrzna
warstwa produktu jest sucha ze wzgledu na dlugi okres wedzenia. Zaréwno smak, jak i aromat produktu s3 wyraziste
dzigki drewnu olchowemu uzywanemu do jego wedzenia.

Odeslanie do publikagji specyfikacji produktu
(art. 6 ust. 1 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia)

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