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(Uznesenia, odporiicania a stanoviskd)

ODPORUCANIA

EUROPSKY VYBOR PRE SYSTEMOVE RIZIKA

ODPORUCANIE EUROPSKEHO VYBORU PRE SYSTEMOVE RIZIKA
z 15. decembra 2020,

ktorym sa meni odporiicanie ESRB/2020/7 o obmedzeniach tykajdcich sa rozdelovania pocas
pandémie COVID-19

(ESRB/2020/15)

(2021/C 27/01)

GENERALNA RADA EUROPSKEHO VYBORU PRE SYSTEMOVE RIZIKA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1092/2010 z 24. novembra 2010
o makroprudencidlnom dohlade Eurdpskej tnie nad finanénym systémom a o zriadeni Eurépskeho vyboru pre systémové
rizikd ('), a najmai na jeho ¢ldnok 3 ods. 2 pism. b), d) a f) a ¢lanky 16 az 18,

so zretelom na rozhodnutie Eur6pskeho vyboru pre systémové rizikd ESRB/2011/1 z 20. janudra 2011, ktorym sa prijima
rokovaci poriadok Eurépskeho vyboru pre systémové rizikd (?), a najmd na jeho ¢lanok 15 ods. 3 pism. ) a ¢lanky 18 az 20,

kedze:

(1) Pri vypuknuti pandémie COVID-19 Eurdpska rada pre systémové rizikd (ESRB) uznala, Ze je potrebné, aby si
finan¢né institticie zachovali vysokd droveni vlastnych zdrojov s cielom zmiernif systémové riziko a prispiet
k oziveniu hospodérstva. Na tieto tcely vydal ESRB odporti¢anie ESRB[2020/7 o obmedzeniach tykajicich sa
rozdelovania pocas pandémie COVID-19 (?), ktorého cielom bolo zabezpecit, aby si vietky finan¢né institacie,
ktoré mozu predstavovat riziko pre finan¢nd stabilitu, zachovali vysoki droven kapitdlu, a to tak, Ze sa nim
prislu§né orgdny vyzvali, aby poziadali finan¢né institicie, aby sa zdrzali rozdelovania pocas trvania pandémie
COVID-19, aspon v8ak do 1. janudra 2021.

(2)  Kriza COVID-19 pretrvava v Eurdpe aj na celom svete a s fiou pretrvdva aj neistota, aky bude mat dopad na
ekonomiku a finan¢éné institdcie, priom existuje riziko daldieho zhorSovania zdravotnych a hospodarskych
podmienok. Trhy a prislusné orgdny nemaji k dispozicii informécie o dlhodobych dopadoch krizy na finanény
sektor a tverové trhy. Financné institticie s tiez nadalej vyrazne zdvislé na podpore verejnej politiky. Zabezpecenie
nepretrzitého riadneho fungovania financného systému je nesmierne dolezité. Vynimocné predlzenie obmedzenia
vypldcania z dévodu neistoty, pokial ide o budici makroekonomicky vyvoj, prispieva k dosiahnutiu tohto ciela
tym, Ze umoZiiuje, aby si finan¢né institiicie zachovali dostatocne vysokii troven kapitdlu s cielom zmiernit
systémové riziko a prispiet k oZiveniu hospoddrstva. Zdroveri ESRB ocefiuje pokroky dosiahnuté prislusnymi
orgdnmi a finanénymi institdciami pri vyrovndvani sa s doteraj$imi dopadmi pandémie. ESRB

() U.v.EUL 331, 15.12.2010,s. 1.

@ U.v.EUC 58,24.2.2011,s. 4.

() Odporticanie Eurdpskeho vyboru pre systémové rizikd ESRB/2020(7 z 27. mdja 2020 o obmedzeniach tykajiicich sa rozdelovania
pocas pandémie COVID-19 (U. v. EU C 212, 26.6.2020, s. 1).



C 272

Uradny vestnik Eurépskej tinie 25.1.2021

si je takisto vedomd dolezitosti rozdelovania pre finan¢né institiicie, ktoré im umoziiuje zvySovat kapitdl
z vonkajSich zdrojov, kedZe odmenovanie investorov za ich investicie je zdsadné pre dlhodobii udrzatelnost
finan¢nych institicii a trhov. ESRB napriek tomu vyzyva v stvislosti s rozdelovanim na mimoriadnu opatrnost, aby
sa nim neohrozila stabilita finan¢ného systému a proces oZivenia, a domnieva sa, Ze akdkolvek tiroveri rozdelovania
by mala byt vyrazne nizsia ako v poslednych rokoch pred krizou COVID-19.

(3)  Odportcanie ESRB[2020/7 sa vztahuje aj na centrdlne protistrany vzhladom na ich systémovy vyznam pri
zictovani transakcii na finan¢énych trhoch. Zamyslanym cielom bolo zabranif akciondrom a vrcholovym
manazérom, aby prostrednictvom rozdelovania Cerpali prebytocny kapitdl centrdlnych protistrin v dobe, ked je
operaéné riziko — ktoré centrélne protistrany kryji svojimi vlastnymi zdrojmi, a nie prispevkami ztictovacich ¢lenov
— najzdvaznejsie, a to aj vzhladom na obmedzenia tyka Gice sa pritomnosti zamestnancov v kanceldridch centrdlnych
protistran. Stresové testovanie centralnych protistran v Unii, ktoré vykonal Eurépsky organ pre cenné papiere a trhy
po vypuknuti pandémie COVID-19, viak potvrdilo celkovii prevadzkovi odolnost centralnych protistran v Unii voci
spolo¢nym Sokom a viacndsobnym zlyhaniam, pokial ide o kreditné riziko, riziko likvidity a riziko koncentracie
v stvislosti so stresovymi situdciami (). Okrem toho je potrebné uviest, Ze k dnesnému diiu neboli preukazane
Ziadne systémové alebo procesné zlyhama Ucinnost opatreni zavedenych centralnymi protistranami na zniZenie
operatného rizika naznauje, Ze uz nie je potrebné zahrndt centrdlne protistrany do rozsahu pdsobnosti
odporicania ESRB[2020]7.

(4)  Opatrenia, ktoré st sicastou odporticania ESRB/2020/7, maji docasny charakter a ESRB bude aj nadalej sledovat
ich dopad na finan¢né instittcie a ich schopnost prispiet k oziveniu hospodérstva. Pri rozhodovani o tom, ¢i
a kedy st potrebné zmeny tohto odporicania, by mal ESRB okrem iného vziat do tvahy makroekonomicky
vyvoj a nové tdaje o stabilite finan¢ného systému.

(50  Oddiel 2 bod 5 odporticania ESRB[2020/7 stanovuje, Ze generdlna rada méZe rozhodndt, ¢i a kedy st potrebné
zmeny odportcania ESRB/2020/7. Takéto zmeny by mohli zahffiat najmi predfzenie obdobia, pocas ktorého sa
uplatiiuje odporticanie A.

(6)  Odporticanie ESRB[2020/7 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

ZMENY
Odportcanie ESRB/2020/7 sa men takto:

1. Voddiele 1 sa odportéanie A nahrddza takto:

,Odporiicanie A - Obmedzenia tykajiice sa rozdelovania

Odportca sa, aby prislusné orgdny poziadali finan¢né instittcie, ktoré patria do ich pésobnosti v oblasti dohladu (*),
aby sa do 30. septembra 2021 zdrzali tychto krokov:

a) rozdelenie dividend alebo prevzatie neodvolatelného zdvizku rozdelit dividendy;

b) spatny nakup kmetiovych akeif;

¢) vytvorenie povinnosti zaplatit pohyblivi zlozku odmeny osobe zodpovednej za podstupovanie zdvaznych rizik,
ktoré maju za ndsledok zniZenie objemu alebo kvality vlastnych zdrojov okrem pripadov, ked finanéné institticie pri
uskutocneni tychto krokov postupuji s mimoriadnou opatrnosfou a takéto zniZenie nepresahuje konzervativnu
prahovi hodnotu stanovent prislusnym organom. Prislu§nym orgdnom sa odporica, aby sa zapojili do diskusii

s finan¢nymi institiciami predtym, ako financné institticie uskutocnia niektory z krokov uvedenych v pismendch a)

alebo b).

(*) Pozri tlaovil spravu ESMA: ” ESMA’s Third EU-Wide CCP Stress Test Finds System Resilient to Shocks ", ktord je dostupnd na: 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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Toto odporticanie sa uplatiiuje na drovni skupiny v EU (alebo na individudlnej trovni, ak finan¢nd institticia nie je
stcastou skupiny v EU), a pripadne na subkonsolidovanej alebo individudlnej trovni.

(*) Nepatria sem pobocky finanénych institdcii.

2. Oddiel 2 bod. 1 ods. 1 sa meni takto :
a) pismeno b) sa nahrddza takto:
,b) ,Prislusny organ' je prisluiny organ v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 bodu 40 nariadenia (EU) &. 575/2013, alebo orgdn

dohl'adu v zmysle ¢linku 13 bodu 10 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES. ()

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES z 25. novembra 2009 o zacati a vykondvani poistenia
a zaistenia (Solventnost Il) (U. v. EU L 335, 17.12.2009, s. 1)

b) pismeno c) sa nahrddza takto:
,¢) JFinanénd instittcia‘ je ktorykolvek z tychto podnikov, ktoré maju tstredie alebo sidlo v Unii:
i) institiicia, ako je vymedzend v clanku 4 ods. 1 bode 3 nariadenia (EU) ¢. 575/2013;
ii) poistoviia, ako je vymedzend v ¢lanku 13 bode 1 smernice 2009/138|ES;
iii) zaistovna, ako je vymedzena v ¢lanku 13 bode 4 smernice 2009/138/ES.*;
¢) pismeno d) sa nahrddza takto:
,d) ,Osoba zodpovednd za podstupovanie zdvaznych rizik' je zamestnanec, ktory patri do kategdrie zamestnancov,
ktorych pracovnéd ¢innost md vyznamny vplyv na rizikovy profil financnej institdcie, vratane kategérie

zamestnancov uvedenej v ¢ldnku 92 ods. 2 smernice 2013/36/EU alebo v clanku 275 ods. 1 pism. c)
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2015/35 (¥).

(*) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/35 z 10. oktobra 2014, ktorym sa doplia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2009/138 | ES o zacati a vykondvani poistenia a zaistenia (Solventnost II) ( U. v. EU L 12,
17.1.2015,s. 1).

3. Voddiele 2 bode 3 sa vklada tento odsek:
,1a. Prinastaveni konzervativnej prahovej hodnoty by mali prislusné orgdny nalezite zohladnit:

a) ciele tohto odportéania, najma potrebu, aby finan¢né institticie zachovavali dostato¢ne vysoki trover kapitlu
— aj so zohladnenim vyvoja Grovne kapitdlu — s cielom zmiernit systémové riziko a prispiet k oZiveniu
hospodarstva, s prihliadnutim na rizikd spocivajiice v zhorSeni solventnosti spolo¢nosti a domdcnosti
v stivislosti s pandémiou;

b) potrebu zabezpeit, aby celkové vyska rozdelovania uskuto¢fiovaného finanénymi institiciami, ktoré patria do
ich prédvomoci v oblasti dohladu, bola podstatne nizsia, ako v poslednych rokoch predchddzajicich krize
COVID-19;

¢) $pecifikd jednotlivych sektorov, ktoré patria do ich pdsobnosti.”

4. Oddiel 2 bod 4 sa nahrddza takto:

4. Lehoty na uskuto¢nenie nadvizujiicich krokov

V stilade s ¢lankom 17 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1092/2010 st adresati povinni informovat Eurépsky parlament, Radu,
Komisiu a ESRB o opatreniach prijatych v reakcii na toto odpordcanie alebo nélezite odovodnit pripadni
necinnost. Kazdy z adresdtov sa vyzyva, aby do 15. oktobra 2021 predlozil spravu o vykondvani odporacania A.“



C27/4 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 25.1.2021

5. Oddiel 2 bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Zmeny tohto odporiicania

Generdlna rada do 30. septembra 2021 rozhodne, ¢&i a kedy st potrebné zmeny tohto odportcania, pricom okrem
iného zohladni makroekonomicky vyvoj a nové daje o stabilite finan¢ného systému.

6. Voddiele 2 bode 6 s ndzvom ,Monitorovanie a hodnotenie“ sa vkladé tento odsek:

,3. Sekretaridt ESRB bude pomdhat adresitom tak, Ze zabezpeci koordindciu poddvania sprav a poskytne prislusné
vzory a v pripade potreby spresni postup a lehoty na uskuto¢nenie nadvazujuicich krokov.”

7. Priloha s ndzvom ,Ozndmenie ¢innostiach vykonanych v reakcii na toto odporicanie” sa vypusta.

Vo Frankfurte nad Mohanom 15. decembra 2020

Vediici sekretaridtu ESRB
v mene Generdlnej rady ESRB
Francesco MAZZAFERRO
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II

(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCI], ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKEJ
UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Nevznesenie nimietky voci ozndmenej koncentracii

(Vec M.10037 — Mitsui/Veolia/JV)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2021/C 27/02)

Dna 19. janudra 2021 sa Komisia rozhodla nevzniest nimietku voci uvedenej ozndmenej koncentracii a vyhlasit ju za
zlucitelnd s vnttornym trhom. Toto rozhodnutie je zalozené na ¢ldnku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia Rady (ES)
¢. 139/2004 (). Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude zverejnené po odstrdneni
akychkol'vek obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej strinky Komisie o hospoddrskej stifazi venovanej fazidm (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases|). Tato webovd strdnka poskytuje rdzne moznosti na vyhladdvanie individudlnych rozhodnuti o faziich podla
nazvu spolo¢nosti, ¢isla pripadu, ditumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej stranke EUR-Lexu (http:/[eur-lex.europa.cu/homepage. html?locale=sk) pod ¢islom
dokumentu 32021M10037. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

() U.v.EUL 24,29.1.2004,s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk
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Nevznesenie ndmietky voci oznimenej koncentricii

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

(Text s vyznamom pre EHP)

(2021/C 27/03)

Diia 4. decembra 2020 sa Komisia rozhodla nevzniest ndmietku voéi uvedenej ozndmenej koncentrécii a vyhldsit ju za
zlu¢itelnd s vnatornym trhom. Toto rozhodnutie je zaloZené na cldnku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia Rady (ES)
& 139/2004 (). Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude zverejnené po odstraneni
akychkolvek obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej stranky Komisie o hospodarskej sttazi venovanej fuzidm (http://ec.europa.eu/competition/mergers|
cases/). Tato webovd stranka poskytuje rozne moznosti na vyhladdvanie individudlnych rozhodnuti o fazidch podla
ndzvu spoloc¢nosti, ¢isla pripadu, ddtumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej stranke EUR-Lexu (http:/[eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk) pod ¢islom
dokumentu 32020M9995. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

() U.v.EUL 24,29.1.2004,s. 1.


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

(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

RADA

Ozndmenie urcené osobam, na ktoré sa vztahuji restriktivne opatrenia ustanovené v rozhodnuti
Rady 2011/72/SZBP, zmenenom rozhodnutim Rady (SZBP) 2021/55, a v nariadeni Rady (EU) &
101/2011 0 restrlktlvnych opatreniach vo¢i ur¢itym osobdm, subjektom a orgdnom vzhladom na
situdciu v Tunisku, ktoré sa vykondva vykondvacim nariadenim Rady (EU) 2021/49

(2021/C 27/04)

Osoby uvedené v prilohe k rozhodnutiu Rady 2011/72/SZBP (), zmenenom rozhodnutim Rady (SZBP) 2021/55 ()
av prllohe I k nariadeniu Rady (EU) ¢. 101/2011 (%), ktoré sa vykondva vykonavacim nariadenim Rady (EU) 2021/49 (%), s
upozoriiuja na tieto skutocnosti:

Rada Eurdpskej tinie po preskiimani zoznamu oznacenych osob rozhodla, Ze osoby uvedené v spomenutych prilohdch by
mali byt nadalej zaradené do zoznamu osob a subjektov, na ktoré sa vztahuji restriktivne opatrenia ustanovené
v rozhodnut{ 201 1/72/SZBP a v nariadenf (EU) ¢. 101/2011.

Dotknuté osoby sa upozorfiuji na moznost podat ziadost prlslusnym organom relevantného ¢lenského $tatu alebo statov
uvedenym na webovych strdnkach v prilohe Il k nariadeniu (EU) ¢. 101/2011 s cielom ziskat povolenie na pouzitie
zmrazenych finanénych prostriedkov na zdkladné potreby alebo osobitné platby (pozri ¢ldnok 4 uvedeného nariadenia).

Dotknuté osoby mozu do 1. septembra 2021 predlozit Rade spolu s podpornou dokumentéciou ziadost o prehodnotenie
rozhodnutia zaradif ich na uvedeny zoznam, pri¢om tdto Ziadost zasli na adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

E-mail: sanctions@consilium.europa.eu

V stlade s clinkom 5 rozhodnutia 2011/72/SZBP a ¢lankom 12 ods. 4 nariadenia (EU) ¢ 101/2011 sa vietky prijaté
pripomienky zohladnia na tcely dalsieho preskiimania zoznamu oznacenych os6b Radou.

1

() U.v.EUL28,2.2.2011,s.62
() U.v.EUL023,25.1.2021,s. 22.
() U.v.EUL31,5.2.2011,s. 1.

¢ U.v.EUL023,25.1.2021, s. 5.
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Oznimenie urcené dotknutym osobdm, na ktoré sa vztahuju restriktivne opatrenia ustanovené
v rozhodnuti Rady 2011/72/SZBP a v nariadeni Rady (EU) & 101/2011 o restrlktlvnych opatreniach
vodi urditym osobam, subjektom a orgdinom vzhladom na situdciu v Tunisku

(2021/C 27/05)

Dotknuté osoby sa v stlade s ¢linkom 16 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (') upozorfiujd na
tieto skuto¢nosti:

Prévnym zdkladom pre toto spracovanie tidajov je rozhodnutie Rady SZBP 2011/72/SZBP (3, zmenené rozhodnutim Rady
(SZBP) 2021/55 (), a nariadenie Rady (EU) ¢. 101/2011 (%), ktoré sa vykondva vykondvacim nariadenim Rady (EU) 2021/
49 ().

Prevadzkovate[om tohto spracovania tGdajov je oddelenie RELEX.1.C generdlneho riaditelstva pre zahrani¢né veci,
rozsirovanie a civilnii ochranu — (RELEX) na Generdlnom sekretaridte Rady (GSR), ktoré je mozné kontaktovat na adrese:

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

Zodpovednii osobu pre ochranu Gidajov na Generdlnom sekretaridte Rady je mozné kontaktovat na adrese:
Data Protection Officer

data.protection@consilium.europa.eu

Cielom spractivania tidajov je vytvorenie a aktualizdcia zoznamu osob, na ktoré sa vztahuji restriktivne opatrenia v stlade
s rozhodnutim 2011/72/SZBP, zmenenym rozhodnutim Rady (SZBP) 2021/55, a s nariadenim (EU) ¢. 101/2011, ktoré sa
vykondva vykonavacim nariadenim Rady (EU) 2021/49.

Dotknuté osoby st fyzické osoby, ktoré spliiaja kritérid zaradenia na zoznam ustanovené v rozhodnuti 2011/72/SZBP
a nariadeni (EU) ¢. 101/2011.

Zozbierané osobné tidaje zahffiajii idaje potrebné na spravnu identifikdciu dotknutych oséb, odévodnenie a vietky ostatné
stvisiace udaje.

Zozbierané osobné tdaje sa mozu podla potreby poskytniit Eurdpskej sluzbe pre vonkajsiu ¢innost a Komisii.

Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia ustanovené v ¢lanku 25 nariadenia (EU) 2018 /1 725, ziadosti o uplatnenie prav
dotknutych osob, ako napriklad prdva na pristup, ako aj prdva na opravu alebo prdva namietat, budti zodpovedané
v stilade s nariadenim (EU) 2018/1725.

Osobné tdaje sa budd uchovavat 5 rokov od vyradenia dotknutej osoby zo zoznamu 0s6b, na ktoré sa vztahuji restriktivne
opatrenia, alebo od uplynutia platnosti opatrenia, alebo — v pripade, Ze sa zacalo stidne konanie — pocas obdobia trvania
stidneho konania.

Bez toho, aby boli dotknuté sidne, sprévne alebo mimostidne opravné prostriedky, mozu dotknuté osoby podat staznost
eurépskemu dozornému tradnikovi pre ochranu tidajov podla nariadenia (EU) 2018/1725 (edps@edps.europa.eu).

1

() U.v.EUL295,21.11.2018,s. 39.
® U.v.EUL28,2.2.2011,s. 62.
¢) U.v.EUL023,25.1.2021,s. 22.
¢
)

Y U V. EQL 31,5.2.2011,s. 1.
U.v.EUL 023, 25.1.2021, s. 5.
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Ozndmenie urcené osobe, na ktord sa vztahuju restriktivne opatrenia ustanovené v rozhodnuti Rady
2011/172/SZBP a v nariadeni Rady (EU) & 270/ 2011 o restriktivnych opatreniach s ohfadom na
situdciu v Egypte

(2021/C 27/06)

Nasledujice informdcie st uréené pani Elham Sayed Salem Sharshar, ktord je uvedend v prilohe k rozhodnutiu Rady
2011/172/SZBP () a v prilohe I k nariadeniu Rady (EU) ¢. 270/2011 () o retriktivnych opatreniach s ohladom na
situdciu v Egypte.

Egyptské orgdny zaslali Rade informdcie, ktoré sa zohladnia v rdmci kazdoro¢ného preskimania restriktivnych opatreni.
Uvedend osoba sa tymto informuje, Ze do 1. februdra 2021 moZze Rade zaslat Ziadost o predloZenie skuto¢nosti, ktoré sa
nachddzaju v jej spise o oznacent, na tiito adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

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

E-mail: sanctions@consilium.europa.cu

V tejto stvislosti sa dotknutd osoba upozorfiuje na pravidelné preskimavanie tohto zoznamu oznacenych osob uvedeného
v rozhodnuti 2011/172/SZBP a nariadenf (EU) ¢. 270/2011, ktoré vykonava Rada.

() U.v.EUL76,22.3.2011,s. 63.
® U.v.EUL76,22.3.2011,s. 4.
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Uradny vestnik Eurépskej tinie

25.1.2021

EUROPSKA KOMISIA

Vymenny kurz eura (')

22. janudra 2021

(2021/C 27/07)

1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz

USD Americky dolar 1,2158 CAD  Kanadsky dolar 1,5458
JPY Japonsky jen 126,19 HKD  Hongkongsky dolar 9,4255
DKK Dinska koruna 7.4404 NZD  Novozélandsky dolar 1,6945
GBP  Britsk libra 0,89045 | SGD  Singapursky dolar 1,6149
SEK Svédska koruna 10,0815 KRW Juhokorejsky won 1344,48
CHF Svajciarsky frank 1,0773 | ZAR  Juhoafricky rand 18,3810

CNY  Cinsky juan 7,8822
ISK Islandskd koruna 157,00 V)

HRK  Chorvitska kuna 7,5655
NOK Nérska koruna 10,3308

IDR Indonézska rupia 17 140,23
BGN Bulharsky lev 1,9558

MYR  Malajzijsky ringgit 49155
CZK Ceska koruna 26,152 o

PHP  Filipinske peso 58,444
HUF Madarsky forint 357,61 RUB  Rusky rubel 91,1009
PLN Polsky zloty 45385 | THB  Thajsky baht 36,486
RON Rumunsky lei 4,8740 BRL Brazilsky real 6,5765
TRY Tureckd lira 9,0195 MXN  Mexické peso 24,2345
AUD Austrélsky dolar 1,5770 INR Indickd rupia 88,7670

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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Oznimenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st historicky
zéavislé od doddvok liekov z Velkej Britdnie alebo cez Velki Britdniu, po skonceni prechodného
obdobia

(2021/C 27/08)

VYHLASENIE O ODMIETNUT! ZODPOVEDNOSTI

Cielom tohto ozndmenia o usmerneni je ulah¢it uplatiiovanie farmaceutického acquis Eurépskej tinie na trhoch, ktoré st
historicky zdvislé od doddvok lickov z Velkej Britdnie alebo cez Velki Britdniu, po skonéeni prechodného obdobia
uvedenim informécii o tom, ako Komisia bude na dani Specifickd situdciu uplatiiovat prisluné ustanovenia smernic
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, 2001/83/ES, 2001/20/ES a delegovaneho nariadenia Komisie (EU)
2016/161. Toto ozndmenie md orgdnom a prevadzkovatelom sluzit ako pomocka, pricom zdvizny vyklad pravnych
predpisov Unie je opravneny podavat len Stidny dvor Eurépskej tnie.

(Tymto znenim sa nahrddza znenie ozndmenia C(2020) 9264 uverejnené v U. v. EU C 447, 23.12.2020,s. 10— 15.)

Spojené kralovstvo 1. februdra 2020 vystapilo z Eurdpskej dnie a stalo sa ,trefou krajinou” (!). V dohode o vystipeni () sa
stanovuje prechodné obdobie, ktoré sa konéi 31. decembra 2020. Do uvedeného datumu sa pravo Unie v celom svojom
rozsahu uplatiiuje na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve (). Zahffia to farmaceutické acquis Unie, a najma
smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES (), smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (),
delegovane nariadenie Komisie (EU) 2016/161 () a clanok 13 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES ('),
ktoré sii relevantné pre toto ozndmenie.

Na konci prechodného obdobia sa na Spojené krdlovstvo prestane uplatiiovat prdvo Unie. Vzhladom na zacatie
uplattiovania protokolu o Irsku/Severnom frsku (dalej len ,,protokol) sa vSak niektoré privne predplsy Unie (vritane
uvedenych pravnych predpisov) a stivisiace vykonavacie, pozmeiiujice a ndhradné opatrenia zacnti uplatiiovat na Spojené
krilovstvo a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné [rsko, v stilade s ¢linkom 5 ods. 4 bodom 20 prilohy 2
k protokolu.

Konkrétne to predovsetkym znamend, Ze:

— lieky (v rozsahu posobnost1 uvedenych pravnych predpisov) uvddzané na trh v Severnom [rsku musia spifiat regulacné
poziadavky stanovené v prave Unie (pozri ¢lanok 5 ods. 4 protokolu v spojent s prilohou 2 k uvedenému protokolu),

— lieky musia mat platné povolenie na uvedenie na trh v EU alebo Severnom Irsku, ktorého drzitel sa nachidza v EU alebo
Severnom [rsku,

— obchod s liekmi z Velkej Britinie do Severného Irska alebo do Unie predstavuje dovoz v zmysle uplatnitelného prava
Unie,

— obchod s liekmi z Unie alebo zo Severného Irska do akejkolvek inej casti Spoleneho kralovstva (Velka Britdnia) alebo
do akejkolvek inej tretej krajiny predstavuje vyvoz v zmysle uplatnitelného prava Unie,

— povolenia vydané orgdnmi SpOJeneho kralovstva v zdsade nie st platne podla préva Unie a moZu byt uznané
v Severnom Irsku len v pripade, ak st prijaté v stlade s uplatnitelnym pravom Unie (pozri ¢ldnok 7 ods. 3 protokolu),

(') Tretia krajina je krajina, ktord nie je clenom EU.

() Dohoda o vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britdnie a Severného frska z Eurépskej tGnie a z Eurépskeho spolocenstva pre
atémovii energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, 5. 7) (dale] len ,dohoda o vystdpent®).

() S vyhradou ur¢itych vynimiek stanovenych v ¢linku 127 dohody o vystdpent, ktoré nie sii relevantné v kontexte tohto ozndmenia.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o veterindrnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale lickov na humédnne
pouZitie (U.v.EUL 32, 9.2.2016, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20[ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov
a sprdvnych opatreni clenskych $tdtov tykajtcich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humédnnymi
liekmi (U.v. ESL 121, 1.5.2001, s. 34).
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— vietky kroky v rdmci doddvania liekov, ktoré sa musia vykonat v Unii (napr. prepustenie 3arZe), aby sa umoznilo uviest
lieky na trh v stlade s pravom Unie, sa musia uskutocnit v (geografickom) rozsahu posobnosti prava Unie, t. j. v Unii
alebo Severnom Irsku, a vo Velkej Briténii sa mozu vykonavat len ¢innosti, ktoré sa mozu vykonavat v tretich krajindch.

Komisia a Eur6pska agentiira pre lieky od roku 2017 aktivne 3iria vSetky relevantné informdcie s cielom upozornit vSetky
prislusné zainteresované strany na vplyv vystpenia Spojeného kralovstva a zdroveti aj na potrebu prisposobit sa mu v¢as
pred skoncenim prechodného obdobia. Potrebné zmeny boli vysvetlené najmd v ozndmeniach o BREXITE v zneni
poslednych zmien, ktoré boli uverejnené 7. mdja 2020 (*) pre klinické skiiSanie a 13. marca 2020 pre lieky ().

Niektoré trhy, ktoré sa historicky spoliehali na doddvky lickov z Vel'kej Briténie alebo cez Velkd Britaniu (Cyprus, Irsko,
Malta a Severné [rsko) (), mozu napriek tomu potrebovat urcity dodatocny cas, aby mohli prisposobit dodavatel'ské
retazce a zohladnit koniec prechodného obdobia. V tejto stvislosti je mimoriadne doleZité, aby sa farmaceutické acquis
Unie vykonévalo a presadzovalo sposobom ktory zabrani nedostatku liekov a zdroveil zabezpeci vysokd troveil ochrany
verejného zdravia stanovend v prave Unie.

Ako hlavné vyzvy pre uvedené trhy, ktoré historicky zdvisia od doddvok liekov z Velkej Briténie alebo cez Velkd Britdniu,
pokial ide o dodrziavanie farmaceutického acquis Unie, Komisia identifikovala tieto problemy

1. nedostato¢ny pocet hospodarskych subjektov, ktoré sa drzitelmi povolenia na vyrobu potrebného na dovoz liekov
z tretich krajin;

2. tazkosti pri vykondvani skisok kontroly kvality (,skiiSanie Sarzi);

3. fazkosti s dodrziavanim ustanoveni smernice 2001/83/ES a delegovaného nariadenia (EU) 2016/161, pokial ide
o umiestnenie a overovanie $pecifického identifikatora.

Komisia si tieto problémy uvedomuje a s ohladom na vynimocné okolnosti sposobené pandémiou COVID-19 berie na
vedomie Ziadost sukromnych aj Vere]nych zainteresovanych strdn v Unii a Spojenom kralovstve o poskytnutie dlhsieho
obdobia na dosiahnutie tiplného stiladu s farmaceutickym acquis Unie.

1. Nedostatoény pocet hospodirskych subjektov, ktoré sii drzitelmi povolenia na vyrobu potrebného na dovoz
liekov z tretich krajin

A) Humdnne a veterindrne lieky

Podla ¢ldnku 40 ods. 3 smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 44 ods. 3 smernice 2001/82[ES je kazdy, kto uvadza heky z tretich
krajin na trh v stlade pravom Unie (v Unii alebo Severnom [rsku), dovozcom v zmysle prava Unie, a musi byt preto
drzitelom povolenia na vyrobu vydaného ¢lenskym §titom, v ktorom md dovozca sidlo, alebo v pripade dovozcov so
sidlom v Severnom Irsku, drzitefom povolenia na vyrobu vydaného Spojenym kralovstvom konajiicim vo vztahu
k Severnému [rsku v siilade s ¢lankom 41 a ¢linkom 42 smernice 2001/83/ES pre humdnne lieky afalebo ¢linkom 45
a ¢ldnkom 46 smernice 2001/82[ES pre veterindrne lieky. Podmienky vydania takéhoto povolenia na vyrobu zahffiajd
okrem iného dostupnost kvalifikovanej osoby v Unii alebo Severnom Irsku, vykonanie inspekcii u vyrobcu/dovozcu
a dodrziavanie spravnej vyrobnej praxe vyrobcom/dovozcom.

Podla ¢lanku 118 smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 84 pism. €) smernice 2001/82/ES sii prislusné orgdny uplatiujiice
farmaceutické acquis Unie povinné pozastavit alebo zrusit povolenie na uvedenie lieku na trh, ak drzitel daného povolenia
nemd platné povolenie na vyrobu alebo nesplia jednu z podmienok potrebnych na ziskanie takéhoto povolenia na vyrobu.

() 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.

(") Tieto clenské $tdty sii uvedené v tomto ozndmeni z dovodu ich historickej zdvislosti od trhu Spojeného kralovstva, pokial ide o ich
dodavky liekov, a vzhladom na skuto¢nost, zZe vel'kd ¢ast ich dovozu liekov pochddza zo Spojeného kralovstva.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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S ciefom poskytntt hospoddrskym subjektom na tychto trhoch, ktoré historicky zdvisia od doddvok liekov z Velkej
Britdnie, dodato¢ny ¢as na uplne splneme poziadaviek farmaceutického acquis Unie za vynimo¢nych okolnosti celosvetovej
pandemle by prislusné organy Irska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mohli v obdobi od
janudra 2021 do 31. decembra 2021 uplatiiovat dalej uvedeny postup.

V tomto pripade by prislusné orgény frska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, umoznili
dovoz lickov z Velkej Britanie velkoobchodnikmi, ktori nemaji povolenie na vyrobu vyzadované podla ¢lanku 40
smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 44 smernice 2001/82/ES, a nepozastavili ani nezrusili by povolenia na uvedenie uvedenych
liekov na trh, ako sa vyzaduje v ¢lanku 118 smernice 2001/83/ES a ¢lanku 84 pism. €) smernice 2001/82/ES, pokial st
splnené tieto podmienky:

— lieky doddvané z Velkej Britdnie alebo cez Velka Britdniu a uvedené na trh v stilade s prédvom Unie (t. . dovézané do
Unie alebo Severného Irska) boli podrobené skiiskam kontroly kvality (dalej len ,skdsanie 3arzi (') bud v Unii, ako sa
stanovuje v ¢lanku 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES pre humdnne lieky a v ¢ldnku 44 ods. 3 smernice 2001/82/ES pre
veterindrne lieky, alebo vo Velkej Britdnii v sdlade s ¢ldnkom 20 pism. b) smernice 2001/83/ES pre humdanne lieky
a ¢lankom 24b smernice 2001/82ES pre veterindrne lieky (pozri oddiel 2 tohto ozndmenia),

— lieky doddvané z Velkej Britdnie alebo cez Velkd Britdniu a uvedené na trh v stilade s prdvom Unie (t. j. dovazané do
Unie alebo Severného Irska) boli podrobené prepusteniu Sarzi kvalifikovanou osobou v Unii alebo kvalifikovanou
osobou v Spojenom kralovstve, pricom boli uplatnene normy kvality, ktoré si rovnocenné normdm kvality
stanovenym v prave Unie, &im sa zabezpeci rovnocennd troven ochrany ludského zdravia,

— hospodarsky subjekt, ktory uvddza lieky doddvané z Velkej Britdnie alebo cez Velkd Britdniu na trh v stlade s prdvom
Unie (v Unii alebo Severnom rsku), je drzitelom povolenia na distribiiciu vydaného pred skoncenim prechodného
obdobia v siilade s ¢lankom 77 ods. 1 smernice 2001/83/ES pre humanne lieky afalebo ¢ldnkom 65 ods. 1 smernice
2001/82/ES pre veterinarne lieky,

— povolenie na uvedenie prislusného lieku na trh vydal na zéklade préva Unie a v stlade s nim prislusny organ ¢lenského
statu EU alebo Komisia alebo, v pripade lickov uvedenych na trh v Severnom frsku, prislusny orgin Spojeného
krélovstva.

— lieky dodévané z Velkej Britdnie alebo cez Velki Britdniu st spristupnené konenému spotrebitelovi na tom istom trhu,
ktory je historicky zav1sly od dodavok lickov z Velkej Britdnie a na ktory sa dovdzajii, a nespristupiiuji sa v inych
¢lenskych statoch EU.

Prislusné organy frska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, by v tomto pripade tiez kazdy
mesiac predkladali Komisii sprdvu o pokroku, ktory dosiahli velkoobchodni distribiitori dovézajiici lieky pri plneni
podmienok potrebnych na ziskanie povolenia na vyrobu stanovenych v ¢lanku 41 smernice 2001/83/ES a v ¢lanku 45
smernice 2001/82[ES, predovsetkym vrdtane informdcii o uzatvdrani zmluvnych vztahov tychto velkoobchodnych
distribttorov s kvalifikovanymi osobami v Unii.

B) Skiimané lieky

Podla ¢lanku 13 smernice 2001/20/ES sa pri uvadzani skimanych liekov z tretich krajin na trh v stlade s pravom Unie
takisto vyzaduje, aby bol dovozca drzitelom povolenia na vyrobu. Po skonéen{ prechodneho obdobia sa uvedené vztahuje
aj na doddvky skiimanych liekov z Velkej Britdnie alebo cez Velkd Briténiu na Cyprus, do [rska, na Maltu a do Severného
frska. Podobne ako v pripade poziadaviek tykajicich sa povoleni na vyrobu podla ¢lanku 41 smernice 2001/83/ES,

(') Podla ¢lanku 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES a clinku 55 ods. 1 pism. b) smernice 2001/82/ES musia byt lieky dovdzané do
EU podrobené skiiske kontroly kvality (,skdsanie $arzi) v EUJEHP. V tychto ustanoveniach sa stanovuje, Ze v pripade lickov
pochddzajucich z tretich krajin, nezévisle od toho, ¢i tento liek bol alebo nebol vyrobeny v Unii, bola kazd4 vyrobnd sarza v clenskom
State podrobend kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze minimalne vSetkych d¢innych ldtok a vSetkym ostatnym
skiiskam alebo kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality liekov v stlade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.
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¢lanku 44 smernice 2001/82/ES a ¢ldnku 13 ods. 2 smernice 2001/20/ES sa od drZitela tohto povolenia na vyrobu tiez
Vyzadu e, aby mal nepretrzite a priebezne k dispozicii sluzby asponi jednej kvalifikovanej osoby v rozsahu posobnosti
prava Unie, t. j. v Unii alebo v Severnom frsku.

S cielom poskytnit hospodarskym subjektom na tychto trhoch, ktoré historicky zdvisia od dodavok lickov z Velkej
Britdnie, dodatocny ¢as na to, aby boli za vynimo¢nych okolnosti celosvetovej pandémie schopné v plnom rozsahu splnit
poziadavky farmaceutického acquis Unie, by prislusné organy Irska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide
o Severné [rsko, mohli v obdobi od janudra 2021 do 31. decembra 2021 uplatiiovat dalej uvedeny postup, pokial ide
o skimané lieky.

V tomto pripade by prislusné orgény frska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, umoznili
dovoz skiimanych liekov z Velkej Britdnie prostrednictvom miest alebo zaddvatelov klinického skti$ania, ktori nemajii
povolenie na vyrobu vyzadované podla v ¢lanku 13 smernice 2001/20/ES, pokial st splnené tieto podmienky:

— lieky doddvané z Velkej Britdnie alebo cez Velkd Britdniu a schvdlené na pouzitie v sdlade s prdvom Unie (t. j. dovazané
do Unie alebo Severného Irska) boli podrobené prepustaniu 3arzi bud v Unii, ako sa stanovuje v ¢lanku 13 ods. 3
smernice 2001/20/ES, alebo vo Velkej Britanii v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 3 smernice 2001/20/ES,

— lieky dodévané z Velkej Britdnie alebo cez Velkd Britdniu st spristupnené kone¢nému spotrebitel’ovi na tom istom trhu,
ktory je historicky zdvisly od doddvok liekov z Velkej Briténie a na ktory sa dovdZzajd, a nespristupiiujd sa v inych
&lenskych statoch EU.

Prislusné organy frska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, by v tomto pripade tiez kazdy
mesiac predkladali Komisii spravu o pokroku, ktory dosiahli hospoddrske subjekty dovazajiice skimané lieky pri plneni
podmlenok potrebnych na ziskanie povolenia na vyrobu stanovenych v ¢ldnku 13 smernice 2001/20/ES, predovsetkym
vratane informdcii o uzatvarani zmluvnych vztahov tychto hospodarskych subjektov s kvalifikovanymi osobami v Unii.

2. Skdsanie Sarzi humdnnych a veterindrnych liekov

Podla ¢lénku 51 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 55 ods. 1 pism. b) smernice 2001/82[ES musia byt licky
dovezené do EU podrobené skiiske kontroly kvality (,skdsanie Sarzi) v EU/EHP. Poziadavka, aby sa miesto prepustenia
sarze nachddzalo v Unii, je zdkladnym pilierom systému Unie na zabezpecenie kvality liekov uvddzanych na trh Unie.
Pokial v3ak ide o skasky kontroly kvality, mozZu existovat objektivne dovody, ktoré drzitelia povoleni na uvedenie na trh
nemohli ovplyvnit a ktoré mohli zabranit véasnému premiestneniu tychto skdsobnych cinnosti, ktoré sa maji vykonat
v Unii alebo Severnom [rsku, pred skonéenim prechodného obdobia.

V tychto pripadoch ¢ldnok 20 pism. b) smernice 2001/83/ES a ¢ldnok 24 pism. b) smernice 2001/82/ES umoziiuji
dovozcom, ktor{ uvddzaji lieky dodédvané z Velkej Britdnie alebo cez Velkd Britdniu na trh na Cypre, v Irsku, na Malte
alebo v Severnom Irsku, alebo velkoobchodnym distribitorom, ktori uvadzaj tieto lieky na uvedené trhy, ako sa opisuje
v oddiele 1, aby v odévodnenych pripadoch vykonévali urcité kontroly vo Velkej Britdnii. Vzhladom na tieto vynimo¢né
okolnosti opisané v tomto ozndmeni sa Komisia domnieva, ze ,odovodneny pripad” v zmysle ¢lanku 20 pism. b) smernice
2001/83/ES a ¢lanku 24 pism. b) smernice 2001/82ES nastdva, ak st splnené tieto podmienky:

— kazdd Sarzu prislusného lieku prepista kvalifikovand osoba na mieste v EU alebo kvalifikovand osoba na mieste
v Spojenom krélovstve, pricom sa uplatnu)u normy kvality, ktoré st rovnocenné normdm kvahty stanovenym v prave
Unie, ¢im sa v pripadoch, ktoré spadaji pod vyssie uvedeny oddiel 1, zabezpedi rovnocennd droveii ochrany zdravia
Tudi alebo zvierat,

— nad zariadenim ur¢enym trefou stranou uskuto¢niujiicim skﬁ§ky kontroly kvality vykondva dohlad prislusny orgn,
okrem iného prostrednictvom kontrol na mieste. Je mozné preukdzat pokrok, pokial ide o premiestnenie miesta
vykonavania skisok kontroly kvality do Unie alebo Severného Irska. Predovsetkym miesto skdgania $arzi by sa malo
zriadif do dvandstich mesiacov po skonceni prechodného obdobia, t. j. najneskor do 31. decembra 2021.
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S cielom vyuzit vynimku stanovent v ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES pre humanne lieky a v ¢lanku 24 pl'sm b)
smernice 2001/82[ES pre veterindrne lieky by drzitelia povoleni na uvedenie na trh mali ozndmit Pnslusnemu organu,
ktory udelil povolenie na uvedenie prisluiného lieku na trh (Cyprus frsko, Malta alebo Severné Irsko) Ze st splnené
uvedené kritérid ,,oddovodneného pripadu“ v Zmysle ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83ES a ¢ldnku 24 pism. b) smernice
2001/82/ES spolu s odovodnenim, preco povazuji uvedené kritéria za splnené. Pre humdnne lieky, ktoré sa majii uviest na
trh v Severnom [rsku, je prisluinym orgdnom agentira MHRA a pre veterinrne lieky, ktoré sa majii uviest na trh
v Severnom Irsku, je prislusnym organom VMD. V pripade lickov povolenych podla centralizovaného postupu by sa
spolocnosti mali obratlt na Eur6psku agentdru pre lieky.

Kazdé takéto ozndmenie by sa malo predlozit bez zbyto¢ného odkladu a malo by byt dorucené ¢o najskor po skonceni
prechodného obdobia, v kazdom pripade viak najneskor do 30. janudra 2021.

3. Poziadavky tykajiice sa umiestnenia Specifického identifikdtora pre lieky na humdnne pouZitie

KedZe stcasné znenie protokolu umoZiiuje uplatnenie smernice 2001/83/ES na Spojené krdlovstvo a v Spojenom
kralovstve, pokial ide o Severné Irsko, bezpecnostne prvky (konkrétne néstroj proti manipulovaniu s obalom a Specificky
identifikdtor), ktoré sd stanovené v ¢ldnku 54 pism. o) a cldnku 54a pism. 1 smernice 2001/83/ES, sa uplatfiujii aj na lieky
uvedené na trh v Severnom Irsku. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiovanie tychto pravnych predpisov Unie na Spojené
krdlovstvo a v Spojenom krélovstve, pokial ide o Severné frsko, nebude sa pri uvadzani liekov na trh v Ziadnej inej Casti
Spojeného krdlovstva nez v Severnom frsku vyzadovat pouzivanie tychto bezpecnostnych prvkov, ako je $pecificky
identifikator, stanovenych v prave Unie.

Znamend to, Ze od 1. janudra 2021 by sa balenia liekov urcené pre Velkd Britdniu mali oddelit od baleni ur¢enych pre
Cyprus, [rsko, Maltu alebo Severné Irsko, a to aj v pripade, ked dodavatelska trasa vedie cez Vel'kd Britaniu. Rovnako ako
v pripade liekov uvedenych na trh v Unii sa aj informécie o cyperskych, frskych, maltskych a sever01rskych baleniach
musia nahrat do eurdpskeho elektronického registra alebo do registraénych systémov prislusnych dzemi, nie vSak
informécie o baleniach s kone¢nym miestom urcenia v akejkolvek inej Casti Spojeného kralovstva nez v Severnom frsku
(Velkd Britdnia).

Pokial ide o balenia vyvazané z Unie do ktorejkolvek tretej kra]my, ako je Spojené kralovstvo, v ¢lanku 22 delegovaného
nariadenia (EU) 2016/161 sa hospodarskemu subjektu, ktory vyvéza dané lieky, ukladd povinnost deaktivovat Specificky
identifikétor, ktory uz mohol byt umiestneny na obale pred vyvozom.

V pripade, Ze sa lieky dodavaji cez tizemie Velkej Britdnie na Cyprus, do [rska, na Maltu alebo do Severného Irska, bolo by
v zésade povinnostou dovozcu, ktory je drzitefom povolenia na vyrobu, aby pri uvddzani liekov na trh umiestnil na obal
dotknutych liekov novy $pecificky identifiktor [pozri clanok 4 delegovaného nariadenia (EU) 2016/161]. Kedze viak
v sticasnosti na Cypre, v {rsku, na Malte a v Severnom Irsku neex1stuju Ziadni dovozcovia, ktori by boli drzitelmi povolenia
na Vyrobu a ktori by boli schopni splnit povinnost umiestnit novy spec1f1cky identifikdtor, ako sa vyZaduje v prave Unie od
1. janudra 2021, dodrzanie tychto poziadaviek by bolo prakticky nemozné. Zaroven sa musf zabranit vstupu liekov bez
bezpecnostnych prvkov na trh Unie, aby sa zabezpecila vysoka ochrana verejného zdravia a zabranilo sa pritomnosti
falsovanych liekov v Unii.

Komisia m4 preto v timysle zmenit ¢linok 22 delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 s cielom riesit tito situdciu.

Hospodarske subjekty zodpovedné za vyvoz liekov (uvddzanych na trh v Unii, vyvdzanych do Velkej Briténie a potom
dovazanych na Cyprus, do Irska, na Maltu alebo do Severného Irska) z Unie do Velkej Britanie by uz potom neboli povinni
deaktivovat $pecificky identifiktor v stilade s clankom 22 delegovaného nariadenia (EU) 2016/161.

V stilade s tymto pristupom by prislusné organy Irska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko,
povolili dovoz liekov, na ktorych je umiestneny $pecificky identifikdtor, ktory nebol deaktivovany, z Velkej Britdnie, ak st
splnené tieto podmienky:

— velkoobchodny distribiitor alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh so sidlom v Unii, zodpovedny za vyvoz lieku do
Spojeného krélovstva, overil $pecificky identifikitor prostrednictvom eurdpskeho elektronického registra alebo
ndrodnych registra¢nych systémov,
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— velkoobchodny distribator dovazajici liek do Severného Irska, frska, na Cyprus alebo Maltu overil $pecificky
identifikdtor prostrednictvom eurépskeho elektronického registra alebo narodnych registra¢nych systémov.

Prislusné organy Irska, Malty, Cypru a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, by v tomto pripade tiez kazdy
mesiac predkladali Komisii sprdvu o pokroku, ktory dosiahli velkoobchodni distribitori dovézajiici lieky pri plneni
povinnosti stanovenych v smernici 2001/83/ES a v delegovanom nariadeni (EU) 2016/161 tykajticich sa umiestnenia
$pecifického identifikdtora.
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INFORMACIE CLENSKYCH STATOV

Ozndmenie vlady Pol'skej republiky v siivislosti so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
94/22/ES o podmienkach udel'ovania a pouZivania povoleni na vyhladdvanie, prieskum a tazbu
uhl'ovodikov

(2021/C 27/09)

Ozndmenie o predloZeni Ziadosti o udelenie koncesie na vyhladdvanie a prieskum loZisk ropy
a zemného plynu a na tazbu ropy a zemného plynu v oblasti ,,Toruf“

ODDIEL I: PRAVNY ZAKLAD

1. Clénok 49ec ods. 2 Zékona o geologickom a banskom préve z 9. jina 2011 [Zbierka zékonov (Dziennik Ustaw) z roku
2020, bod 1064, v zneni zmien|]

2. Smernica 94/22/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady z 30. médja 1994 o podmienkach udelovania a pouzivania povolenf na
vyhladédvanie, prieskum a tazbu uhlovodikov (U. v. ES L 164, 30.6.1994, s. 3, mimoriadne vydanie v pol$tine: kapitola 6,
zvizok 2,'s. 262)

ODDIEL II: SUBJEKT OZNAMUJUCI VYZVU
Nézov: Ministerstvo pre otdzky klimy a Zivotného prostredia
Postovd adresa: ul. Wawelska 52/54, 00-922 Warszawa
Tel.: +48 22 369 24 49; Fax: +48 22 369 24 60

Webové sidlo: www.gov.pl/web/klimat

ODDIEL III: PREDMET KONANIA

1. Informicie tykajiice sa predloZenia Ziadosti o udelenie koncesie

Organu udelujiicemu koncesie bola predlozend Ziadost o udelenie koncesie na vyhladdvanie a prieskum loZisk ropy
a zemného plynu a na tazbu ropy a zemného plynu v oblasti ,Torun*.

2. Druh &innosti, na ktoré sa md udelit koncesia

Koncesia na vyhladdvanie a prieskum lozisk ropy a zemného plynu a na tazbu ropy a zemného plynu v oblasti ,Torun®, ast
koncesnych blokov ¢. 130, ¢. 150, ¢. 151 a¢. 170.

3. Uzemie, na ktorom sa maji vykondvat ¢innosti

Hranice oblasti st vymedzené priamkami spdjajticimi body s tymito siradnicami stiradnicovej stistavy PL-1992:

& 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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Plocha zvislého priemetu oblasti predstavuje 721,80 km?.

Administrativna oblast

Kujavsko-pomoranské vojvodstvo:

mestsky okres Torun: mesto Toruf,

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

okres Golub-Dobrzyn: mesto Golub-Dobrzyn, obce: Ciechocin, Golub-Dobrzyn, Kowalewo Pomorskie,

okres Wabrzezno: obec: Ryrisk.

4. Lehota na predloZenie Ziadosti o udelenie koncesie inymi sub]ektml ktoré majii zdyjem o Cinnost, na ktori sa
koncesia udel'uje, nesmie byt kratsia ako 90 dni od diia uverejnenia ozndmenia v Uradnom vestniku Eurdpskej
iinie

Ziadost o udelenie koncesie musi byt predlozend ministerstvu Zivotného prostredia na)neskor v 90. den lehoty zacinajicej
diiom nasledujticim po dni uverejnenia tohto oznimenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, do 12:00 hod. SEC/SELC.

5. Kritéria hodnotenia Ziadosti o udelenie koncesie a ur€enie ich vihy, stanovené s ohl'adom na ¢ldnok 49k ods. 1,
ods. 1a a ods. 3 Zdkona o geologickom a banskom préve

Dorucené ponuky sa postidia na zdklade tychto kritérif:

30 % - rozsah a harmonogram navrhovanych geologickych prc vratane geologickych alebo tazobnych operécii,
20 % - rozsah a harmonogram povinného odberu vzoriek ziskanych pocas geologickych operacii vratane vrtnych jadier,

20%— finan¢né moznosti, ktoré poskytuji primerand zdruku vykonania Cinnosti tykajicich sa vyhladdvania
a prieskumu lozisk uhlovodikov a ich tazby, najma zdroje a sposoby financovania planovanych ¢innosti vritane
podielu vlastnych prostriedkov a financovania z externych zdrojov,

20 % — navrhovand technoldgia vykondvania geologickych prac vritane geologickych alebo tazobnych opercii,

5%—  technické kapacity na vyhladdvanie a prieskum lozisk uhlovodikov a ich tazbu, a najmd dostupnost primeraného
technického, organiza¢ného, logistického potencidlu a potencialu ludskych zdrojov (vrdtane 2 % urcenych na
rozsah spoluprdce s vedeckymi orgdnmi, ktoré vykondvaji geologicky vyskum na tzemi Polskej republiky,
pokial ide o vyvoj a realizdciu inovativnych rieSeni v stvislosti s vyhladdvanim a prieskumom lozisk
uhlovodikov a ich tazbou, a na rozsah analytickych ndstrojov, technoldgii a metéd na vyhladdvanie loZisk
uhlovodikov, ktoré zohladiuji Specifické geologické podmienky Polskej republiky a ktoré sa v tychto
podmienkach mézu uplatiiovat, a ktoré st zahrnuté do zoznamu vedeckych orgdnov uvedeného v ¢lanku 49k
ods. 1 Zakona o geologickom a banskom préve),

5%—  skiisenosti v oblasti vyhladdvania a prieskumu loZisk uhlovodikov alebo tazby uhlovodikov, ktorymi sa
zabezpeli bezpecnd prevddzka, ochrana zdravia a Zivota [udi a zvierat, ako aj ochrana Zivotného prostredia.

Ak po vyhodnoteni prihldsok na zdklade uvedenych kritérif ziskaji dve alebo viac pontik rovnaké hodnotenie, dodato¢nym
kritériom umozZiujicim koneény vyber medzi ponukami bude vyska poplatku za udelenie prév na vyuzivanie tazobnych
pozemkov splatného pocas fizy vyhladévania a prieskumu.

ODDIEL IV: DOPLNUJUCE INFORMACIE

IV.1. Prislu$né Ziadosti posielajte na adresu pol'ského ministerstva pre otdzky klimy

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska (Ministerstvo pre otdzky klimy a Zivotného prostredia)
Departament Geologii i Koncesji Geologicznych (Odbor geoldgie a geologickych koncesii)
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa

Pol'sko
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IV.2. Podrobnejsie informdacie mozno ziskat prostrednictvom
— webového sidla ministerstva pre otdzky klimy a Zivotného prostredia:
https:/fwww.gov.pl/web/klimat

— Departament Geologii i Koncesji Geologicznych (Odbor geoldgie a geologickych koncesii)

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska (Ministerstvo pre otazky klimy a Zivotného prostredia)
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa/VarSava

POLSKA/POLSKO

Tel. +48 225792449, fax +48 225792460

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

IV.3. Rozhodnutie o kvalifikacii:

Ziadosti o udelenie koncesie mozu predkladat subjekty, ktorym bolo vydané rozhodnutie o kladnom hodnoteni
v kvalifika¢nom konani, ako sa stanovuje v ¢lanku 49a ods. 17 Zdkona o geologickom a banskom préve.

IV.4. Minimdlna vyska poplatku za udelenie prdv na vyuZivanie tazobnych pozemkov:

Minimaélna vyska poplatku za udelenie prav na vyuzivanie tazobnych pozemkov pre oblast , Toruf“ je v patrocnom obdobi
zékladnej fazy vyhladdvania a prieskumu 165 400,47 PLN (slovom: stoSestdesiatpittisic Styristo zlotych a styridsatsedem
grodov) ro¢ne. Ro¢ny poplatok za udelenie prav na vyuZzivanie taZobnych pozemkov na tcel vyhladévania a prieskumu
nerastnych surovin podlieha indexacii podla priemernych ro¢nych referen¢énych hodnét spotrebitelskych cien tovaru
a sluzieb stanovenych pre obdobie od podpisania tejto zmluvy do roku pred terminom splatnosti poplatku, ktoré oznamil
riaditel hlavného $tatistického tiradu v Uradnom vestniku Pol'skej republiky ,Monitor Polski“.

IV.5. Udelenie koncesii a prdv na vyuzivanie tazobnych pozemkov

Orgéan udelujiici koncesie po doruceni stanovisk alebo dohod pozadovanych podla Zdkona o geologickom a banskom
préave udeli koncesie na vyhladdvanie a prieskum loZisk uhl'ovodikov a na tazbu uhl'ovodikov:

1. subjektu, ktorého Ziadost o udelenie koncesie ziskala najvyssie hodnotenie, alebo

2. v pripade, Ze najvyssie hodnotenie ziskala Ziadost o udelenie koncesie podand spolo¢ne viacerymi subjektmi, zmluvnym
strandm dohody o spolupréci, a to po predloZeni dohody o spolupraci organu udelujicemu koncesie.

Zaroven zamietne udelenie koncesie inymi subjektom (¢ldnok 49ee ods. 1 Zakona o geologickom a banskom préve).

Orgéan udelujici koncesie uzavrie zmluvu o udeleni prav na vyuZivanie tazobnych pozemkov so subjektom, ktorého
ziadost o udelenie koncesie ziskala najvyssie hodnotenie a v pripade, Ze najvyssie hodnotenie ziskala Ziadost o udelenie
koncesie podand spolo¢ne viacerymi subjektmi, so vetkymi subjektmi, ktoré predlozili spolo¢nt Ziadost (¢ldnok 49ee
ods. 2 Zdkona o geologickom a banskom prave). Aby prevddzkovatel mohol vykondvat na izemi Polska ¢innosti, ktoré
zahffiajii vyhladavanie a prieskum loZzisk uhlovodikov, musi byt drzitelom prava na vyuZivanie tazobnych pozemkov, ako
aj drzitelom koncesie.

IV.6. Poziadavky, ktoré musia splfiat Ziadosti o udelenie koncesie, a dokumenty pozadované od Ziadatela

Jednotlivé casti, ktoré musi obsahovat Ziadost o udelenie koncesie, st stanovené v ¢lanku 49eb Zdkona o geologickom
a banskom pradve.

Ako ciel pric vrdtane geologickych ¢innosti by sa mal uviest geologicky vek utvarov, v ktorych sa budd vykondvat
geologické operdcie (geologicky tcel).


https://www.gov.pl/web/klimat
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IV.7. Minimélna prieskumnd kategéria loZisk

Loziskd ropy a zemného plynu v oblasti ,Torun“ musia byt zaradené minimdlne do prieskumnej kategérie C.

Za ministra
Piotr DZIADZIO
zdstupca Stdtneho tajomnika
Ministerstvo pre otdzky klimy a Zivotného prostredia
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v

(Oznamy)

INE AKTY

EUROPSKA KOMISIA

Uvere]neme Ziadosti o schvdlenie podstatnej zmeny spec1fikac1e vyrobku podla &ldnku 50 ods. 2
pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 o systémoch kvality pre
polnohospodirske vyrobky a potraviny

(2021/C 27/10)

Tymto uverejnenim sa poskytu e prdvo vzniest ndmietku proti Ziadosti o zmenu podla ¢ldnku 51 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 (!) do troch mesiacov od ddtumu tohto uverejnenia.

ZIADOST O SCHVALENIE PODSTATNE] ZMENY SPECIFIKACIE VYROBKU N CHRANENYM OZNACENIM POVODU ALEBO
CHRANENYM ZEMEPISNYM OZNACENIM

Ziadost o schvilenie zmeny v stdlade s élainkom 53 ods. 2 prvym pododsekom nariadenia (EU) & 1151/2012
»Aischgriinder Karpfen“
EU &.: PGI-DE-0689-AM01-30.10.2019
CHOP () CHZO (X)

1.  Skupina Ziadatel'ov a oprdvneny zdujem

Nézov: Teichgenossenschaft Aischgrund [Rybnikdrske druzstvo v oblasti Aischgrund], Teichgenossenschaft
Neustadt a.d. Aisch — Bad Windsheim [Rybnikarske druzstvo v oblastiach Neustadt an der Aisch -
Bad Windsheim]

Adresa: Brunnenweg 14

91315 Hochstadt an der Aisch

Krajina: Nemecko

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

Opravneny zaujem:

Ziadatel je totozny so ziadatel'om, ktory predlozil povodni Ziadost. Je nim zdruZenie vyrobcov chrdnenych V}’Irobkov
M4 preto oprédvneny zdujem o uplatnenie tejto zmeny a takisto je oprdvneny o fiu Ziadat [¢ldnok 53 ods. 1 v spojeni
s clankom 3 bodom 2 nariadenia (EU) & 1151/2012].

2. Clensky stét alebo tretia krajina

Nemecko

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.
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3. Polozky v Specifikicii, ktorych sa zmena tyka
O  Nézov vyrobku
Opis vyrobku
O  Zemepisnd oblast
O Dokaz o pévode
Sposob vyroby
O  Savislost
O  Oznacovanie

O  Iné [uvedte]

4. Typ zmeny (zmien)

Zmena Specifikdcie vyrobku s registrovanym CHOP alebo CHZO, ktord nemoZno povazovat za nepodstatnti
v zmysle ¢lanku 53 ods. 2 treticho pododseku nariadenia (EU) ¢. 1151/2012.

00 Zmena Specifikdcie vyrobku s registrovanym CHOP alebo CHZO, ktord nemoZzno povazovat za nepodstatnt
v zmysle ¢ldnku 53 ods. 2 treticho pododseku nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 a v pripade ktorej nebol
uverejneny jednotny dokument (alebo rovnocenny dokument).

5.  Zmena (zmeny)
Zmeny sa tykaji oddielu b) Opis vyrobku a oddielu e) Spdsob vyroby v $pecifikicii vyrobku.

V oddiele b) Opis vyrobku (aj v bode 3.2 jednotného dokumentu) v tretom odseku sa prvd veta ,Zivd hmotnost
trzného kapra sa pohybuje v rozmedzi 1 000 — 1 700 g vo veku troch rokov.“ meni na ,Zivd hmotnost tohto trzného
kapra (od K3) sa pohybuje v rozmedzi 1 000 — 3 000 g.“.

Oddiel b) (aj bod 3.2 jednotného dokumentu) teraz znie:
Aischgriinder Karpfen® je kapor rybni¢ny (Cyprinus carpio), ktory sa ako trzny kapor predava Zivy alebo zabity.

Chrbaét kapra , Aischgriinder Karpfen® je tmavozeleny, Sedy alebo Sedomodry, boky si Zltozelené az zlatisté a brucho
zltasto biele. Chrbtovd a chvostovd plutva st Sedé, chvostovd a andlna plutva maji cervenkasté sfarbenie a prsnd
plutva a brusné plutvy st Zltkasté alebo ¢ervenkasté. Charakteristickym znakom kapra ,Aischgriinder Karpfen“ je
jeho vysoky chrbat, ktory sa vyvija predovsetkym posobenim teplého podnebia a vdaka vysokej tirodnosti rybnikov.
Preto pomer jeho telesnej vysky a dlzky je spravidla 1 ku 2 az 1 k 2,5.

Ziva hmotnost tohto trzného kapra (od K3) sa pohybuje v rozmedz{ 1000 — 3 000 g. ,Aischgriinder Karpfen* je
kapor rybni¢ny, ktory sa vyznacuje bielym, pevnym a predsa jemnym misom s lahodnou chutou a nizkym obsahom
tuku, ktory predstavuje najviac 10 %. Obmedzeny obsah tuku sa dosahuje vdaka obmedzeniu zarybnenia (ktoré
nepresahuje 800 kaprov v K2 na hektdr) a zodpovedajicemu dokrmovaniu.”

Dovodom tejto zmeny je udajny ndrast dopytu po filetich, pricom vicsie kapry st obzvlast vhodné na filetovanie
pomocou vyvinutych automatickych zariadeni na filetovanie.

V oddiele €) Sposob vyroby sa poziadalo o tieto zmeny, ktoré sa odrazajii v oddiele 3.4 jednotného dokumentu:
V poslednej vete prvého odseku sa za text ,po opatovnom prezimovani“ vklada slovo ,spravidla“.

V prvej vete druhého odseku sa text ,zacinajiiceho od aprila prislusného roku“ meni na ,vo vicsine pripadov
zacinajiceho od aprila prislusného roku*.

V druhej vete druhého odseku sa pred slovo ,rozhodujicu® vkladd slovo ,spravidla® a v poslednej vete sa pred text
,ndrast hmotnosti o viac ako 1 kg na rybu“ vkladd slovo ,zvycajny.”
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Vo §tvrtom odseku sa text ,Pri chove trznych ryb (K2 — K3)“ meni na text ,Pri chove trznych ryb (od K2)* a text ,,od
méja do septembra“ sa meni na text ,spravidla od aprila do septembra®.

Oddiel e) teraz znie:

,KedZe kapry rastd v teplych letnych mesiacoch, ich vek sa pocita na pocet liet. Triné kapry v oblasti Aischgrund
dorastajui spravidla v obdobi troch rokov. Z ikier sa v prvom roku dochovajii tzv. ryby velkosti K1. Po prezimovani
ryby dorastajti na velkost K2, po opidtovnom prezimovani spravidla v tretom lete dosahuji Zelanti hmotnost (t. j. ako
ryby velkosti K3).

Kapry ,Aischgriinder Karpfen sa musia chovat vo vymedzenej zemepisnej oblasti od velkosti dvojro¢nej kaprej
ndsady (K2) po velkost trznej ryby (K3) minimdlne pocas jedného cyklu chovu (vo vicsine pripadov zalinajiiceho
v aprili prislusného roku). Treti rok (od K2 po K3) hra spravidla rozhodujtcu tlohu pri naberani hmotnosti a rozvoji
chute. V tomto obdobi je zvy¢ajny ndrast hmotnosti o viac ako 1 kg na rybu.

Zarybnenie pri K2 nesmie presiahnut 800 kaprov na hektdr.

Kapry sa prevazne kfmia prirodzene dostupnou potravou (potrava z dna rybnikov, zooplankt6n a i.). Pri chove
trznych ryb (od K2) sa spravidla od aprila do septembra prikrmuje strukovinami a obilninami (okrem kukurice).
Kvocient krmiva [mnoZstvo pridaného krmiva (kg) na kilogram rastu] je priblizne 2:1.

Okrem toho st povolené aj kimne zmesi schvilené podla platnych vniitrostitnych pravnych predpisov. Tieto kimne
zmesi musia pozostdvat vylucne z plodin pestovanych na ornej pode a nesmu obsahovat ziadnu zlozku Zivocisneho
povodu. Podiel surovej bielkoviny v nich méze byt maximdlne 16 % a celkovy obsah fosforu nesmie presiahnut
0,6 %. Podiel rastlinného sueného krmiva musi predstavovat minimalne 10 %.“

Ziadatel uvéddza tieto dovody uvedenych zmien:

KedZe v oblasti Aischgrund sa kapry chovaji extenzivne (t. j. vonku) v prirodnych rybnikoch, rast ryb vyrazne
ovplyviiuje pocasie. Trzné kapry sa v poslednych rokoch vyvijali velmi odlisne (v désledku zmeny klimy).

Ziadatel tvrdi, Ze v niektorych rokoch bola skord jar takd tepld, Ze ryby sa predcasne prebrali zo zimného spanku
a zacali sa kfmit. Znamenalo to, Ze ich prirodzené zdroje potravy neboli dostato¢né a bolo nutné ich dopliat.

KedZe nie je mozné urcit, ako sa zmeni klima v budtcnosti, je nevyhnutny pruznejsi stibor pravidiel (s upustenim od
prisnych poziadaviek, ktoré sa uplatiiujd v sacasnosti).

JEDNOTNY DOKUMENT
~AISCHGRUNDER KARPFEN*
EU & : PGI-DE-0689-AMO1 - 30.10.2019
CHZO (X) CHOP ()
1. Néazov [CHOP alebo CHZO]

»Aischgriinder Karpfen“

2. Clensky 3tit alebo tretia krajina

Nemecko
3. Opis pol'nohospodirskeho vyrobku alebo potraviny
3.1. Druh vyrobku

Trieda 1.7. Cerstvé ryby, makkyse a korovce a vyrobky z nich

3.2. Opis vyrobku, na ktory sa vztahuje ndzov uvedeny v bode 1

,Aischgriinder Karpfen® je kapor rybni¢ny (Cyprinus carpio), ktory sa ako trzny kapor preddva zivy alebo zabity.



C 2724 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 25.1.2021

Chrbat kapra , Aischgriinder Karpfen“ je tmavozeleny, $edy alebo Sedomodry, boky st Zltozelené az zlatisté a brucho
7ltasto biele. Chrbtovd a chvostova plutva sii Sedé, chvostovd a andlna plutva maji Cervenkasté sfarbenie a prsnd
plutva a brusné plutvy st Zltkasté alebo Cervenkasté. Charakteristickym znakom kapra ,Aischgriinder Karpfen® je
jeho vysoky chrbt, ktory sa vyvija predovsetkym posobenim teplého podnebia a vdaka vysokej trodnosti rybnikov.
Preto pomer jeho telesnej vysky a dlzky je spravidla 1 ku 2 az 1 k 2,5.

Zivéd hmotnost tohto trzného kapra (od K3) sa pohybuje v rozmedzi 1000 — 3 000 g. ,Aischgriinder Karpfen“ je
kapor rybnic¢ny, ktory sa vyznacuje bielym, pevnym a predsa jemnym masom s lahodnou chutou a nizkym obsahom
tuku, ktory predstavuje najviac 10 %. Obmedzeny obsah tuku sa dosahuje vdaka obmedzeniu zarybnenia (ktoré
nepresahuje 800 kaprov v K2 na hektdr) a zodpovedajiicemu dokrmovaniu.

3.3. Krmivo (len pri vyrobkoch Zivocisneho povodu) a suroviny (len pri spracovanych vyrobkoch)

Kapry sa prevazne kfmia prirodzene dostupnou potravou (potrava z dna rybnikov, zooplanktén a i.). Pri chove
trznych ryb (od K2) sa spravidla od aprila do septembra prikrmuje strukovinami a obilninami (okrem kukurice).
Kvocient krmiva [mnoZstvo pridaného krmiva (kg) na kilogram rastu] je priblizne 2:1.

Okrem toho st povolené aj kimne zmesi schvalené podla platnych vnitrostatnych pravnych predpisov. Tieto kimne
zmesi musia pozostavat vylucne z plodin pestovanych na ornej pdde a nesmu obsahovat Ziadnu zlozku Zivoc¢isneho
povodu. Podiel surovej bielkoviny v nich moéze byt maximdlne 16 % a celkovy obsah fosforu nesmie presiahnut
0,6 %. Podiel rastlinného suseného krmiva musi predstavovat minimalne 10 %.

3.4. Specifické kroky vyroby, ktoré sa musia uskutocnit vo vymedzenej zemepisnej oblasti

KedZe kapry rastii v teplych letnych mesiacoch, ich vek sa pocita na pocet liet. Trzné kapry v oblasti Aischgrund
dorastaju spravidla v obdobi troch rokov. Z ikier sa v prvom roku dochovajii tzv. ryby velkosti K1. Po prezimovani
ryby dorastajii na velkost K2, po opitovnom prezimovani spravidla v trefom lete dosahujt Zelant hmotnost (t. j. ako
ryby velkosti K3).

Kapry ,Aischgriinder Karpfen sa musia chovat vo vymedzenej zemepisnej oblasti od velkosti dvojro¢nej kaprej
ndsady (K2) po velkost trznej ryby (K3) minimdlne pocas jedného cyklu chovu (vo vicSine pripadov zalinajiiceho
v aprili prislusného roku). Treti rok (od K2 po K3) hra spravidla rozhodujtcu tlohu pri naberani hmotnosti a rozvoji

chute. V tomto obdobi je zvy¢ajny ndrast hmotnosti o viac ako 1 kg na rybu. Zarybnenie pri K2 nesmie presiahnut
800 kaprov na hektdr.

3.5. Specifické pravidld krdjania, strihania, balenia atd. vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

3.6. Specifické pravidld oznacovania vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

4. Stru¢né vymedzenie zemepisnej oblasti
Zemepisnd oblast zahfna vietky rybniky s chovom kaprov v okresoch Erlangen-Hochstadt, Neustadt an der Aisch -

Bad Windsheim, Furth, Kitzingen, Bamberg, Forchheim a Niirnberger Land a v okresoch patriacich k mestdm
Erlangen, Forchheim, Bamberg, Norimberg a Fiirth.

5. Sdvislost so zemepisnou oblastou

5.1. Specifickost zemepisnej oblasti:

Rozvoj rybnikdrstva v stredoveku v oblasti Aischgrund tizko stvisi so vznikom mnohych kldstorov v danej oblasti
a ich dopytu po rybdch v dosledku dlhych, mesiace trvajicich postnych obdobi. Mnichom islo predovsetkym o to,
aby mohli konzumovat ryby — rentabilita rybnikdrstva bola druhorada.
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V centre oblasti Aischgrund tvoria zdklad mnohych rybnikov hliny vrcholného triasu (tzv. keuper), ktoré neprepustaja
vodu. Vznik a zachovanie tohto regionu bohatého na rybniky priaznivo ovplyvnili mnohé zdkladné fyzikdlno-
geografické faktory: viacndsobné striedanie pieskovcovych vrstiev s hlinitymi nepriepustnymi vrstvami geologickej
formécie ,Burgsandstein, mierne zvaZovanie udoli, pocetné vodné zdroje Casto vytvdrajice mocariny, ako aj poda
len mélo vhodnd na polnohospodarstvo.

Ak st v inych rybnikdrskych oblastiach vynosy chovu kaprov obmedzené v dosledku teplotného priebehu, neplati to pre
oblast Aischgrund, ktord je najteplejSou rybnikdrskou oblastou v Nemecku. Priemerné ro¢né teploty sa v zavislosti od
nadmorskej vysky pohybujt okolo 8 az 9 stupriov Celzia. Na druhej strane, obmedzujticim faktorom v oblasti Aischgrund
je zasobovanie rybnikov vodou. Priemerny tihrn zrdZok je 600 aZ 650 mm za rok, pri¢om toto mnozstvo zo severozdpadu
na juhovychod klesd na priblizne 530 mm. Rybniky sa rozprestierajii v oblasti zrazkového tiefia na vychodnej strane
pohori Frankenhohe a Steigerwald s rozli¢nym medziroénym thrnom zrdZzok. Vacsina rybnikov zévisi od mnozstva vody
zo zrdzok a z topenia snehu. Vdaka podnebiu, ktoré je teplejsie nez podnebie Horného Falcka, st rybniky plodnejsie
a vykazuji vacsi vynos.

Rybnikarsky chov kaprov nie je len charakteristickym znakom krajiny danej zemepisnej oblasti (ktord je najviacsou
stvislou oblastou rybnikov v Nemecku), ale aj jej kultiry. Vznikli zbierky anekdot o rybnikdrstve, piesne o kaproch
a dokonca sa organizuju (umelecké) vystavy o témach savisiacich s kaprom. Najvicsia socha zndzortiujica kapra na
svete stoji ako symbol celého regiénu v meste Hochstadt an der Aisch. Cukrarne ponukaji ¢okolddové kapry ako
cukrovinku a dajii sa zakipit aj ovocné gumové cukriky v tvare kapra zndme ako , Aischgriinder Kirpfla“. Kapry s
zobrazené aj na menovkach na domovych zvoncekoch, karnevalovych odznakoch ¢i klubovych trickach.

,Aischgriinder Karpfen“ ponikaji mnohé restaurdcie v celom Fransku ako tradicné jedlo, pricom aj tieto restaurdcie —
rovnako ako samotny , Aischgriinder Karpfen“ — maja asto staro¢nt tradiciu. Vacsina hostinskych, ktorych rodina ma
dlht tradiciu pontikania kapra, vlastni aj zdsobné rybniky, aby mohli poniikat vzdy Cerstvé kapry.

5.2. Specifickost vyrobku:

,»Aischgriinder Karpfen® je zndmy v celom regiéne i za jeho hranicami a tesi sa medzi spotrebitelmi dobrej povesti.
Okrem toho sa ,Aischgriinder Karpfen vyznacuje aj dal§imi osobitymi vlastnostami: ,Aischgriinder Karpfen*
vykazuje pomer telesnej vysky a telesnej dlzky 1 ku 2 az 1 k 2,5, md teda vyssi chrbdt nez kapry iného povodu.
Pri¢inou je teplota a Grodnost rybnikov. ,Aischgriinder Karpfen® sa vyznacuje bielym pevnym misom s prijemnou
lahodnou chutou typickou pre kapry s tymto péovodom (ktord nie je zemitd ani ,bahnistd“ a pripomina Cerstvo
uvarené zemiaky). Vdaka predpisanej hustote zarybnenia vykazuje ,Aischgriinder Karpfen“ nizky obsah tuku —
maximadlne 10 % vo filete.

5.3. Pricinnd sivislost medzi zemepisnou oblastou a Specifickou akostou, povestou alebo inou vlastnostou vyrobku:

Vysoky chrbt, ktory je osobitnym znakom kaprov ,Aischgriinder Karpfen®, stivisi aj s dobrymi podmienkami chovu
v oblasti Aischgrund, ktord je najteplejSou oblastou chovu kaprov v Nemecku.
Za vynikajicu povest vdali , Aischgriinder Karpfen® velkému vyznamu a stiro¢nej tradicii rybnikdrstva v regione.

Z prieskumov verejnej mienky, ktoré vykonala Univerzita aplikovanych vied v meste Weihenstephan a mnichovskd
Technickd univerzita, vyplyva, Ze ,Aischgriinder Karpfen sa ako potravina tes{ v celom regiéne velkej priazni.
Tradic¢nd kaprovd sezdna v oblasti Aischgrund trvd od 1. septembra do 30. aprila a kazdoro¢ne sa pri jej otvoreni
konajii pocetné sldvnosti. Kapor je neoddelitelnou sticastou kultiirneho Zivota v tejto zemepisnej oblasti. Velkd
priazen, ktorej sa ako potravina tesi, ako aj skuto¢nost, Ze ide o kli¢ovi zlozku stravovacej kultdry, sa pricinili o to,
ze sa ,Aischgriinder Karpfen“ stal $pecialitou s povestou presahujiicou hranice regiénu.

Z prieskumov Univerzity aplikovanych vied v meste Weihenstephan z roku 2002 vyplynulo, Ze 79 % respondentov
v oblasti Aischgrund a 49 % respondentov v Norimbergu uprednostiiuje kapry , Aischgriinder Karpfen“ pred kaprami
pochédzajicimi z inych oblasti.

Odkaz na uverejnenie Specifikdcie

(¢lanok 6 ods. 1 druhy pododsek tohto nariadenia)

Vestnik ochrannych zndmok ¢. 24 zo 14. juna 2019, Cast 7a-bb, s. 17222

https:|[register.dpma.de/DPMAregister/geo/detail. pdfdownload/41798.
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Uverejnenie Ziadosti o zapis ndzvu do registra podla linku 50 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 o systemoch kvality pre polnohospodirske vyrobky
a potraviny

(2021/C 27/11)

Tymto uverejnenim sa poskytuje prdvo vzniest ndmietku proti Ziadosti podla ¢lanku 51 nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) ¢. 11512012 () do troch mesiacov od ddtumu tohto uverejnenia.

]EDNOTNY DOKUMENT
~Nagykun rizs“
EU &.: PGI-HU-02416 - 22. 8. 2018
CHOP () CHZO (X)

1. Ndizov [CHOP alebo CHZO]
,Nagykun rizs"“

2. Clensky stét alebo tretia krajina
Madarsko

3. Opis pol'nohospodirskeho vyrobku alebo potraviny

3.1. Druh vyrobku

Trieda 1.6. Ovocie, zelenina a obilniny v povodnom stave alebo spracované

3.2. Opis vyrobku, na ktory sa vztahuje ndzov uvedeny v bode 1

Chrédnené zemepisné oznacenie ,Nagykun rizs“ mozno pouzit v pripade tychto bielych alebo celozrnnych (hnedych)
zfn odrod druhu Oryza sativa L. pestovanych v Madarsku: M-225, M-488, Fruzsina M, Sandora, Ddma, Risabell,
Janka, Abel a Bioryza. Okrem toho ho mozno poutit aj v pripade inych odrod ryze pestovanych v zemepisnej
oblasti, ktorych biele ¢i celozrnné (hnedé) zrnd splnaj tieto kvalitativne vlastnosti:

v pripade bielej ryzZe: ¢istota aspont 99,9 % (m/m), zmes najviac 0,1 % (m/m), zrnd s Cervenym prizkom najviac 4 %
(m/m) a

v pripade hnedej ryzZe: Cistota asport 99,9 % (m/m), zmes najviac 0,1 % (m/m), brasené zrnd najviac 1,5 % (m/m),
zlomky zfn najviac 2 % (m/m).

Vdaka vlastnostiam pddy v tychto zemeplsnych oblastiach je obsah arzénu v ryzi ,Nagykun rizs“ mimoriadne nizky.
Nepresahuje hodnotu 0,1 mg/kg, o je vyrazne pod limitnou hodnotou EU.

V zévislosti od tvaru ryzového zrna mozu byt zrnd jednotlivych odrdd gulaté, pologulaté alebo dlhé.

3.3. Krmivo (len pri vyrobkoch Zivocisneho pévodu) a suroviny (len pri spracovanych vyrobkoch)

3.4. Specifické kroky vyroby, ktoré sa musia uskutocnit vo vymedzenej zemepisnej oblasti

Vietky kroky vyroby: siatie, zber trody, susenie a spracovanie.

3.5. Specifické pravidld krdjania, strihania, balenia atd. vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.



25.1.2021 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie C 2727

3.6. Specifické pravidld oznacovania vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

4. Stru¢né vymedzenie zemepisnej oblasti

Ryza ,Nagykun rizs“ sa pestuje v rdmci administrativnych hranic obce Kistjszdllds v severnej oblasti regiénu
Nagykunsdg v Jasovsko-velkokumansko-solnockej Zupe.

5.  Sivislost so zemepisnou oblastou
Suvislost vyrobku so zemepisnou oblastou je zaloZend na kvalite.
Prirodné faktory:

Obec Kistjszdllds sa nachddza vo Velkej dunajskej kotline. Vyhodou z hladiska vyrobnych technoldgii je to, Ze ornd
poda v obci Kistjszdllds je ohraniend kandlmi, do ktorych sa vlieva rieka Hortobagy-Beretty6, ktord takisto
zabezpecuje zavlazovanie ryZovych poli.

Poda v oblasti vyroby ryze ,Nagykun rizs* mé tieto vlastnosti: Do hibky 1 m obsahuje 50 — 60 % ilu, pricom aj v hibke
viac ako 1 m zostdva tento obsah nad droviiou 40 %. Podny profil je velmi zhutneny — suchd poda je velmi tvrda,
vlhkd zasa tvirna a lepkavd. Voda v dosledku docasného odvodnenia povrchovych vrstiev pody (ktord mé vysoky
obsah ilu) sposobi, ze poda napuci a stane sa nepriepustnou. (Fuchs, 2012)

Sacastou zakladania ryZovych poli a naslednej ochrany vyroby bolo budovanie protipovodiiovych a protizdplavovych
hradzi, znizovanie hladiny podzemnej vody a stavba zavlazovacich kandlov. Technickymi a inymi pracami trvajicimi
vy$e 150 rokov sa vytvorili podmienky na pestovanie ryze v danej zemepisnej oblasti, v ktorej sa v sti¢asnosti vyraba
vysokokvalitnd ryZa, a to vdaka nizkej miere kontamindcie z biologicky $kodlivych tazkych kovov a bohatej zdsobe
minerdlov potrebnych na pestovanie tejto plodiny.

Ludské faktory:

S pestovanim ryZe sa v Madarsku zacalo po druhej svetovej vojne na zdklade vyskumu, ktory vykonali Lajos Kreybig
a Ern6 Obermayer. Od roku 1948 sa dalej rozsirovalo v tdoli riecky Hortobdgy-Beretty. V publikdcii s ndzvom
Kistijszdllds Vdros Torténete [Dejiny obce Kistjszdllds] sa uvddza, ze ,prvé skupiny ndjomcov boli v obci Kistjszdllds
zalozené v roku 1948 v rdmci polnohospodarskeho druzstva, a to najmd s cielom pestovat ryzu“ (s. 161). Neskor sa
tieto skupiny stali jadrom novych druzstiev.

Vyroba ryze ,Nagykun rizs“ v danej zemepisnej oblasti priniesla za poslednych 70 rokov bohaté poznatky a know-
how, pri¢om sa vytvorilo mnozZstvo technickych rieSeni v oblasti pestovania vratane riadneho a spravneho obrabania
p6dy, dodédvania Zivin, starostlivosti, vyberu odrod, ticinnej kontroly chorob, veéasného zavedenia vhodnych technik
zaplavovania na pestovanie a starostlivého procesu zberu.

Ryza ,Nagykun rizs“ je vysledkom takmer 30 rokov kmenového vyvoja a vyrdba sa z odrdd, ktoré sa vynikajiico

prisposobili pode a klime tohto regionu. Slachtenim sa ziskali geneticky hodnotné odrody, ktoré s dobre

prisposobené zemepisnym podmienkam a dokdzu z nich tazit. Dlzka vegeta¢ného obdobia sa prisposobuje

efektivnej priemernej teplote v danom roku. V skorych fzach vyvoja si odolné voci chladu, vdaka ¢omu dokédzu

prekonat nepriaznivé posobenie intenzivneho ochladzovania zaciatkom mdja. Ich korene a metabolizmus st odolné

vodi vysokej koncentrécii soli v pdde. Okrem toho tieto odrody obsahujii vysoké koncentracie mikrozivin délezitych

z hladiska vyzivy.

V danej zemepisnej oblasti sa vyvinuli osobitné pestovatelské techniky (know-how):

— Semend potrebuji vzhladom na zhutnend podu s vysokym obsahom soli dlho kli¢it (40 dni). Klicky sa musia
pocas tohto obdobia na podporu kli¢ivosti tri &i $tyri razy zaplavit. Plodiny sa zvycajne trvale nezaplavuji, kym
nemaju 6 az 8 listov. V inych zemepisnych oblastiach, v ktorych sa seju tieto semend, sa zaplavovanie

uskutociiuje uz pri 3 ¢ 4 listoch.

— Ryza sa zbiera vtedy, ked zrnd dosiahnu obsah vody 20 — 24 %, kedZe (istota je vdaka tomu vyrazne vyssia.
V inych zemepisnych oblastiach dochddza k zberu tirody v suchsich fazach, ked zrnd obsahuji 16 % vody.

Suvislost medzi kvalitou vyrobku a zemepisnym prostredim:
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Pestovatelskd technika ryZe ,Nagykun rizs“ zahffia zaplavovanie oblasti pocas obdobia intenzivneho rastu. Poda
(ktord md vysoky obsah ilu aj v hlbke 1 m) sa v dosledku toho stdva nepriepustnou. To rastline zabranuje vstrebdvat
arzén, ktory sa do podzemnych vod uvoluje z hornin. Vdaka tomu ryza ,Nagykun rizs“ obsahuje vyrazne menej
arzénu ako ryza pestovand inde.

Vzhladom na pestovatel'ské techniky, ktoré sa pouZivajii v danej zemepisnej oblasti, vjrobok ,Nagykun rizs* spiha
znacne prisnejSie poziadavky na kvalitu ako ryZa vyrdband v inych zemepisnych oblastiach.

Nizky obsah arzénu v pripade ryze ,Nagykun rizs“ (menej ako 0,1 mg/kg) je v Eurdpe jedine¢ny. Vdaka tomu sa ryza
,Nagykun rizs“ dlhodobo a ststavne vyvdza do zndmych medzindrodnych spolo¢nosti vyrdbajicich detskd vyzivu
v Nemecku. Pokial ide o ryzu na vyrobu potravin pre dojcatd a malé deti, povolend limitnd hodnota arzénu je
0,1 mg/kg, ¢o sa v pripade ryze ,Nagykun rizs“ sistavne dodrziava.

Odkaz na uverejnenie $pecifikicie
(¢lanok 6 ods. 1 druhy pododsek tohto nariadenia)

http:/[eredetvedelem.kormany.hu/download/f/27/02000/11%20FM%20értesitd.pdf
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Uverejnenie Ziadosti o zapis ndzvu do registra podla linku 50 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 o systémoch kvality pre pol'nohospodirske vyrobky
a potraviny

(2021/C 27/12)

Tymto uverejnenim sa poskytuje prdvo vzniest ndmietku proti Ziadosti podla ¢ldnku 51 nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) ¢. 1151/2012 (') do troch mesiacov od datumu tohto uverejnenia.

]EDNOTNY" DOKUMENT
»Aito saunapalvikinkku*/,,Akta basturokt skinka“
EU &: PGI-FI-02462 - 10. 7. 2019
CHOP () CHZO (X)

1. Néazov [CHOP alebo CHZO]

,Aito saunapalvikinkku*/,Akta basturokt skinka“

2. Clensky stit alebo tretia krajina

Finsko

3. Opis pol'nohospodirskeho vyrobku alebo potraviny

3.1. Druh vyrobku [uvedeny v prilohe XI]

Trieda 1.2. Misové vyrobky (tepelne spracované, solené, idené atd'.)

3.2. Opis vyrobku, na ktory sa vztahuje ndzov uvedeny v bode 1

,Aito saunapalvikinkku“/,Akta basturokt skinka“ je misovy vyrobok z kfmnych osipanych tvoreny §unkou z celého
kusu madsa alebo jej okrtihlymi platkami. Stcastou vyrobku moze byt aj tuk a koZza Sunky. Vyrobok sa ddi na
jelsovom dreve metédou priameho tidenia v dymovej saune, ¢im sa odliSuje od inych tidenych $uniek z hladiska tak
met6dy spracovania, ako aj vlastnosti vyrobku.

Obsah misa v hotovom vyrobku je vidy aspon 90 %. Vyrobok obsahuje aspoil 17 % bielkovin a maximadlne 5 % tuku.
Sunka so sadlom na povrchu obsahuje aspoti 15 % bielkovin a maximdlne 10 % tuku.

,Aito saunapalvikinkku“/,Akta basturokt skinka“ md pomerne suchy povrch, ale Stavnatd konzistenciu. Vonkajsi
povrch mé v désledku dlhého tdenia a metédy priameho tidenia tmavii Cervenastohnedd farbu. Vnatro je sfarbené
do ¢ervena. V pripade vyrobku so sadlom na povrchu sa farba tuku pohybuje od bielej po Zltkastobielu. Vyrobok mé
priznaénd vonu a chut po dyme z jelSového dreva.

Sunka ,Aito saunapalvikinkku“/,Akta basturokt skinka“ sa uvddza na trh v celku, porciovand alebo pokrdjand na
platky a bud vdkuovo balend, balend v ochrannej atmosfére, alebo zabalend do f6lie.

3.3. Krmivo (len pri vyrobkoch Zivocisneho povodu) a suroviny (len pri spracovanych vyrobkoch)
Na vyrobu tohto vyrobku sa pouZiva vylu¢ne Sunka z celého kusu misa alebo porcie nakrajanej Sunky z kfmnych

oipanych. Sticastou vyrobku moze byt aj tuk a koza Sunky. Surové maso musi pochddzat z osipanych chovanych na
slaninu. Nemozno pouzit spracované miso (z prasnic ani o§ipanych) ani miso z diviakov.

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.
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3.4.

3.5.

3.6.

Ako suroviny mozno okrem surovej $unky pouzit len vodu, sol, glukézu a pridavné litky schvdlené na pouzitie
v misovych vyrobkoch podla nariadenia Komisie (EU) ¢. 1129/2011 (3. Do vyrobku mozno pridat dusi¢nany bud
v podobe dusi¢nanovej nakladacej soli, alebo ako 10 % vodny roztok.

Specifické kroky vyroby, ktoré sa musia uskutocnit vo vymedzenej zemepisnej oblasti

Vo Finsku sa uskuto¢nuju tieto kroky vyroby:

— priprava surovej Sunky,

— solenie a konzervovanie surovej Sunky,

— plnenie mésa do sietky, priameho obalu alebo iného obalu, ktory preptista dym a vodu,

— konzervovanie v saune, t. j. idenie a varenie vyrobku v dymovej saune na jelSovom dreve pomocou metody
priameho tdenia.

Specifické pravidld krdjania, strihania, balenia atd. vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

Specifické pravidld oznacovania vyrobku, na ktory sa vztahuje registrovany ndzov

Stru¢né vymedzenie zemepisnej oblasti

Finsko

Suvislost so zemepisnou oblastou

Pricinnd stvislost medzi vyrobkom a zemepisnou oblastou, v ktorej sa vyrdba, je zaloZend na finskom know-how
a finskej metdde tidenia miésa na jelSovom dreve v dymovych saundch. Tento Specificky postup je hlboko zakoreneny
vo finskej saunovej kultiire, ¢im sa odliduje od inych krajin a ich Gdenych vyrobkov.

Finsko sa nachddza v severnej zemepisnej $irke, kde sa ludia pre chladné zimné pocasie nemohli kiipavat vonku.
Sauny sa budovali na odistenie tela, no vyuZivali sa aj na zabijanie zvierat, konzervovanie masa, karamelizovanie
sladu, suSenie lanu, pranie, odpocinok a udrZiavanie kondicie. Sol bola vo Finsku cennd a jej dovoz bol drahy.
Trvanlivost masovych vyrobkov bolo mozné lacnejsie zabezpedit napr. iidenim méasa v dymovej saune.

Sunka konzervovand v saune sa vo Finsku pripravuje v stilade s dlhodobymi tradi¢nymi recepttirami, ktoré sa dedia
z generdcie na generdciu. Vo Finsku bolo bezné susit miso pod trimami budov dymovych sdun. Zavesené miso sa
pomaly tidilo nad otvorenym ohiiom, ktory sa nachddzal v strede budovy. S konzervovanim misa v saundch sa vo
Finsku zacalo na zaciatku 19. storocia ako spdsob konzervovania misa v domdcom prostredi. Nasolené miso sa
tdilo vo vyhriatej saune, vdaka comu mal kone¢ny vyrobok dost suchy povrch a intenzivnu ddend chut. Sauny,
v ktorych sa konzervovalo miso, boli celé vyrobené z dreva, no nachddzali sa v nich kamenné kachle. JelSové drevo
pouzivané na vyhriatie sauny doddvalo konzervovanému misu jeho charakteristickd voriu.

V 50. rokoch 20. storocia postupne dochddzalo k prechodu z konzervovania v dymovych saundch na priemyselnd
vyrobu. Odhodlanie zachovat tradicnti metédu tidenia viedlo k tomu, Ze Sunka ,Aito saunapalvikinkku®/,Akta
basturokt skinka“ sa aj v stiCasnosti vyrdba v dymovej saune na jelSovom dreve pomocou metddy priameho tdenia.
S prichodom priemyselnej vyroby sa v§ak dymové sauny v porovnani s minulostou zvacsili.

Priama metdda tdenia znamend, Ze saunové kachle sa nachddzaji v miestnosti na Gdenie. Na zahriatie saunovych
kamenov na kachliach sa pouZiva jelSové drevo. Kamene vytvdraji dym a vyzaruji teplo do okolitého priestoru.
V stcasnosti sa kirenisko saunovych kachli spravidla nachddza mimo miestnost na tdenie, vdaka omu mozno
proces udenia jednoduchsie kontrolovat. Pocas dlhého konzervovania (aspoit 12 hodin) sa teplota v jadre vyrobku
postupne zvysuje aspofi na 72 °C.

@ U.v.EUL295,12.11.2011,s. 1.
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Konzervovanie v dymovej saune doddva vyrobku ,Aito saunapalvikinkku/,Akta basturdkt skinka“ jeho prizna¢ni
vonu a chut po dyme z jelSového dreva, ¢im sa odliuje od inych Suniek pripravovanych pomocou modernych
technoldgii Gdenia a konzervovania. Takéto moderné vyrobky sa ddia metédou nepriameho tdenia ¢i pomocou
pripravkov tekutého dymu.

V dosledku dlhého tidenia a metédy priameho Gdenia ma vonkajsi povrch vyrobku tmavt Cervenastohnedd farbu.
Vyrobok sa lisi od inych konzervovanych Suniek aj z hladiska chuti, vone a konzistencie. Konzistencia je typicky
suchsia, no napriek tomu $tavnata. Suchd je predovsetkym povrchova vrstva vyrobku, a to v dosledku dlhého tdenia.
Chut aj voiia vyrobku st intenzivne zvyraznené jelSovym drevom, ktoré sa pouziva na jeho vyddenie.

Odkaz na uverejnenie $pecifikicie
(¢lanok 6 ods. 1 druhy pododsek tohto nariadenia)

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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