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(Resolutioner, rekommendationer och yttranden)

REKOMMENDATIONER

EUROPEISKA SYSTEMRISKNAMNDEN

EUROPEISKA SYSTEMRISKNAMNDENS REKOMMENDATION
av den 15 december 2020

om indring av rekommendation ESRB[2020/7 om begrinsning av utdelningar under covid-19-
pandemin

(ESRB/2020/15)

(2021/C 27/01)

EUROPEISKA SYSTEMRISKNAMNDENS STYRELSE HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) nr 1092/2010 av den 24 november 2010 om
makrotillsyn av det finansiella systemet pd EU-nivd och om inrittande av en europeisk systemrisknimnd ('), sarskilt
artikel 3.2 b, 3.2 d och 3.2 f samt artiklarna 16-18,

med beaktande av Europeiska systemrisknimndens beslut ESRB/2011/1 av den 20 januari 2011 om arbetsordningen f6r
Europeiska systemrisknimnden (?), sdrskilt artikel 15.3 e och artiklarna 18-20, och

av foljande skal:

(1) 1 borjan av covid-19-pandemin bekriftade Europeiska systemrisknimnden (ESRB) att finansinstituten behover
uppratthalla en robust kapitalbasnivd for att minska systemrisken och bidra till den ekonomiska dterhdmtningen.
For detta dndamél utfirdade ESRB rekommendation ESRB/2020/7 om begrinsning av utdelningar under covid-19-
pandemin (), som syftade till att sikerstilla att alla finansinstitut som kan utgéra en risk for den finansiella
stabiliteten bibehdller hoga kapitalnivéer. Detta skulle uppnds genom att relevanta myndigheter ombeds att begira
att finansinstitut ska avstd fran utdelningar sa linge covid-19-pandemin pdgér och atminstone fram till och med
den 1 januari 2021.

(2)  Covid-19-krisen pégar fortfarande i Europa och globalt, och det rader alltjimt osakerhet om hur detta kommer att
paverka ekonomin och finansinstituten framoéver, med risk for att hilso- och ekonomiférhéllandena forsimras
ytterligare. Marknader och myndigheter saknar information om krisens langsiktiga effekter pd den finansiella
sektorn och kreditmarknaderna. Finansinstituten ar ocksd fortfarande starkt beroende av offentligt politiskt stod.
Det dr av storsta vikt att sikerstlla ett fortsatt val fungerande finansiellt system. Med tanke pé osidkerheten om den
framtida makroekonomiska utvecklingen skulle en undantagsforlingning av utbetalningsbegrinsningarna vara i
linje med detta mal, eftersom det innebdr att finansinstituten kan ha tillrickligt med kapital for att minska
systemrisken och bidra till den ekonomiska dterhimtningen. Samtidigt inser ESRB vilka framsteg myndigheterna
och finansinstituten har gjort vad giller att hantera pandemins effekter. ESRB ar ocksd medveten om utdelningarnas

() EUTL331,15.12.2010,s. 1.

() EUTC 58, 24.2.2011, s. 4.

() Europeiska systemrisknimndens rekommendation ESRB/2020/7 av den 27 maj 2020 om begrinsning av utdelningar under covid-19-
pandemin (EUT C 212, 26.6.2020, s. 1).
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betydelse for att finansinstituten ska kunna skaffa kapital externt, eftersom det ar avgorande for finansinstitutens och
marknadernas langsiktiga uthallighet att investerarna belonas for sina investeringar. Vad giller utdelningar
uppmanar ESRB dock till extrem forsiktighet sd att de inte dventyrar det finansiella systemets stabilitet och
dterhamtningsprocessen och anser att alla utdelningsnivder bor vara betydligt lgre 4n under dren fore covid-19-
krisen.

Rekommendation ESRB/2020/7 omfattar dven centrala motparter eftersom de har en systemviktig roll vid clearing
av finansmarknadens transaktioner. Det planerade utfallet var att forhindra aktieigare och personal i ledande
stillning frén att utnyttja de centrala motparternas overskjutande kapital genom utdelningar i ett lige nir den
operativa risken — som centrala motparter ticker med egna medel snarare 4n med bidrag frén clearingmedlemmar -
ar som allvarligast, dven med tanke pd restriktionerna i friga om personalens nirvaro pa de centrala motparternas
kontor. Det stresstest som Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten utfort i friga om unionens centrala
motparter efter covid-19-pandemins utbrott bekriftade dock att de overlag har operativ motstandskraft mot
allminna chocker och ett flertal fallissemang vad giller stressrisker i frdga om kredit, likviditet och
koncentration (*). Hittills finns det inte heller ndgra beldgg for system- eller processfel. De dtgirder som de centrala
motparterna har vidtagit for att minska den operativa risken har varit effektiva, vilket indikerar att centrala
motparter inte lingre behover ingd i tillimpningsomradet for rekommendation ESRB/2020/7.

De dtgirder som omfattas av rekommendation ESRB/2020/7 ir tillfilliga och ESRB fortsitter att folja vilka
konsekvenser de far for finansinstituten samt deras f6rmaga att bidra till ekonomisk dterhdmtning. Nar ESRB fattar
beslut om och nir denna rekommendation behover dndras, ska bland annat den makroekonomiska utvecklingen
och nya uppgifter om det finansiella systemets stabilitet beaktas.

I avsnitt 2.5 i rekommendation ESRB/2020/7 faststills att styrelsen fir besluta om och nir rekommendation
ESRB/2020/7 behéver dndras. Sddana dndringar kan sirskilt inbegripa en forlingning av tillimpningsperioden for
rekommendation A.

Rekommendation ESRB/2020/7 bér dirfér dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

ANDRINGAR

Rekommendation ESRB/2020/7 ska dndras pa foljande sitt:

1.

[ avsnitt 1 ska rekommendation A ersittas med foljande:

"Rekommendation A - Begrinsning av utdelningar

De relevanta myndigheterna rekommenderas att till och med den 30 september 2021 krava att finansinstitut som star
under deras tillsyn (*) ska avstd fran att

a) limna utdelning eller ge en odterkallelig utfistelse om utdelning,

b) kopa tillbaka stamaktier,

¢) uppritta ett dtagande om att betala ut rorlig ersittning till en visentlig risktagare,

som leder till en kvantitativ eller kvalitativ minskning av kapitalbasen, om inte finansinstituten iakttar extrem
forsiktighet nir nigon av dessa dtgirder vidtas och den resulterande minskningen inte 6verstiger det konservativa

troskelvirde som har faststillts av deras behoriga myndighet. Behoriga myndigheter rekommenderas att inleda en
dialog med finansinstituten innan dessa vidtar ndgon av de dtgdrder som avses i led a eller b.

Se Esmas pressmeddelande: "ESMA’s Third EU-Wide CCP Stress Test Finds System Resilient to Shocks”, finns pé: https://www.esma.

europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%9 9s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks.


https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks
https://www.esma.europa.eu/press-news/esma-news/esma%E2%80%99s-third-eu-wide-ccp-stress-test-finds-system-resilient-shocks
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Denna rekommendation ska tillimpas pd EU-gruppniva (eller pd individuell nivd om finansinstitutet inte ingdr i en
EU-grupp) samt, i forekommande fall, pd undergruppsniva eller individuell niva.

() Detta omfattar inte filialer till finansinstitut.”

2. Avsnitt 2.1.1 ska dndras pa foljande sitt:
a) Led b ska ersittas med foljande:
"b) behorig myndighet: behorig myndighet eller tillsynsmyndighet enligt definitionen i artikel 4.1.40 i férordning

(EU) nr 575/2013 eller artikel 13.10 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/138/EG (¥), i
forekommande fall.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/138/EG av den 25 november 2009 om upptagande och utévande
av forsdkrings- och dterforsikringsverksamhet (Solvens IT) (EUT L 335, 17.12.2009, s. 1).”

b) Led c ska ersittas med f6ljande:
”c) finansinstitut: nigot av foljande foretag med huvudkontor eller site i unionen:
i) institut enligt definitionen i artikel 4.1.3 i férordning (EU) nr 575/2013,
ii) forsdkringsforetag enligt definitionen i artikel 13.1 i direktiv 2009/138/EG,
iii) aterforsikringsforetag enligt definitionen i artikel 13.4 i direktiv 2009/138/EG.”
¢) Led d ska ersittas med foljande:
"d) vdsentlig risktagare: en medarbetare i personalkategorier vilkas verksamhet i tjdnsten visentligt kan paverka

institutets riskprofil, inbegripet en medarbetare i en personalkategori enligt artikel 92.2 i direktiv 2013/36/EU
eller artikel 275.1 ¢ i kommissionens delegerade forordning (EU) 2015/35 (¥), i forekommande fall,

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2015/35 av den 10 oktober 2014 om komplettering av Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2009/138/EG om upptagande och utévande av forsikringsverksamhet (Solvens II)
(EUTL12,17.1.2015,s.1).”

3. Tavsnitt 2.3 ska foljande punkt inforas:
”la. Vid kalibrering av det konservativa troskelvardet bor de behoriga myndigheterna sirskilt beakta
a) madlen med denna rekommendation, sirskilt behovet av att finansinstituten har tillrickligt med kapital — dven
sett till sin kapitalbana — for att minska systemrisken och bidra till den ekonomiska dterhimtningen, med

tanke pa riskerna for att foretagens och hushallens solvensstillning forsimras med anledning av pandemin,

b) behovet att sikerstilla att finansinstituten under deras tillsyn har en utdelningsniva som totalt sett dr betydligt
lagre dn under &ren fore covid-19-krisen,

¢) sirdragen for varje sektor inom deras ansvarsomrade.”

4. Avsnitt 2.4 ska ersittas med foljande:

"4, Tidsfrister for uppfoljning

I enlighet med artikel 17.1 i forordning (EU) nr 1092/2010 ska mottagarna underritta Europaparlamentet, radet,
kommissionen och ESRB om vilka dtgirder som vidtagits med anledning av rekommendationen och motivera
eventuell passivitet. Varje mottagare uppmanas att rapportera om genomforandet av rekommendation A senast den
15 oktober 2021.”
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5. Punkt 2.5 ska ersdttas med foljande:

”5. Andringar av denna rekommendation

Styrelsen ska fore den 30 september 2021 fatta beslut om och nir denna rekommendation behdver dndras, med
beaktande av bland annat den makroekonomiska utvecklingen och nya uppgifter om det finansiella systemets
stabilitet.”

6. Tavsnitt 2.6 med rubriken "Granskning och utvirdering” ska f6ljande punkt liggas till:

”3. ESRB:s sekretariat kommer att stddja mottagarna genom att sikerstilla en samordnad rapportering, tillhandahélla
relevanta forlagor och vid behov limna information om tillvigagéngssitt och tidsfrister fér uppfoljningen.”

7. Bilagan med rubriken "Meddelande om &tgarder som vidtagits med anledning av denna rekommendation” ska utga.

Utfardad i Frankfurt am Main den 15 december 2020.

P ESRB-styrelsens vignar
Francesco MAZZAFERRO
Chef for ESRB:s sekretariat
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II

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration

(Arende M.10037 — Mitsui/Veolia[JV)

(Text av betydelse for EES)

(2021/C 27/02)

Kommissionen beslutade den 19 januari 2021 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentrationen ovan och att
forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b i rddets forordning (EG)
nr 139/2004 (!). Beslutet i sin helhet finns bara pd engelska och kommer att offentliggéras efter det att eventuella
affarshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition|
mergers/cases[). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsdrenden, uppgifter om
foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pa webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32021M10037. EUR-Lex ger tillgdng till unionslagstiftningen via internet.

() EUTL 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=sv
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Beslut om att inte g6ra invindningar mot en anmild koncentration

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

(Text av betydelse for EES)

(2021/C 27/03)

Kommissionen beslutade den 4 december 2020 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentrationen ovan och att
forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pé artikel 6.1 b i rddets foérordning (EG)
nr 139/2004 (). Beslutet i sin helhet finns bara pd engelska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella
affarshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition|
mergers/cases|). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, uppgifter om
foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32020M9995. EUR-Lex ger tillgang till unionslagstiftningen via internet.

() EUTL 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=sv
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IV

(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

RADET

Meddelande till personer som omfattas av de restriktiva dtgirder som foreskrivs i rddets beslut 2011/
72|Gusp, indrat genom radets beslut (Gusp) 2021/55, och i radets forordning (EU) nr 101/2011,
genomford genom radets genomférandeforordning (EU) 2021/49, om restriktiva dtgirder mot vissa
personer, enheter och organ mot bakgrund av situationen i Tunisien

(2021/C 27/04)

Foljande information limnas for kinnedom till de personer som anges i bilagan till radets beslut 2011/72/Gusp (!), dndrat
genom réddets beslut (Gusp) 2021/55 (3, och i bilaga I till rédets forordning (EU) nr 101/2011 (}), genomford genom radets
genomforandeforordning (EU) 2021/49 (¥).

Europeiska unionens rdd har efter att ha sett over forteckningen 6ver personer beslutat att de personer som anges i
ovannamnda bilagor bor std kvar pd forteckningen 6ver personer och enheter som omfattas av restriktiva dtgarder enligt
beslut 2011/72/Gusp och férordning (EU) nr 101/2011.

De berorda personerna uppmirksammas pd mojligheten att vinda sig till de behoriga myndigheterna i medlemsstaten/
medlemsstaterna i fraga i enlighet med vad som anges pa webbplatserna i bilaga II till forordning (EU) nr 101/2011 med
en ansokan om tillstdnd att fi anvinda frysta tillgdngar for grundldggande behov eller sirskilda betalningar (jfr artikel 4 i
forordningen).

De berorda personerna kan fore den 1 september 2021 inkomma med en begiran till rddet, atfoljd av styrkande handlingar,
om omprévning av beslutet att fora upp dem pd ovanndmnda forteckning. Begiran ska sindas till foljande adress:

Europeiska unionens rad
Generalsekretariatet
RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bryssel

BELGIEN

E-post: sanctions@consilium.europa.eu

Alla synpunkter som mottas kommer att beaktas vid radets nista oversyn av forteckningen 6ver personer i enlighet med
artikel 5 i beslut 2011/72/Gusp och artikel 12.4 i férordning (EU) nr 101/2011.

1

() EUTL28,2.2.2011,s. 62.
() EUTL023,25.1.2021,s. 22.
() EUTL31,5.2.2011,s. 1.

() EUTL023,25.1.2021,s. 5.

2
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Meddelande till registrerade som omfattas av de restriktiva dtgirder som foreskrivs i radets
beslut 2011/72/Gusp och ridets férordning (EU) nr 101/2011 om restriktiva dtgirder mot vissa
personer, enheter och organ mot bakgrund av situationen i Tunisien

(2021/C 27/05)

De registrerade ombeds uppmarksamma foljande information i enlighet med artikel 16 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2018/1725 ().

Den rittsliga grunden for denna behandling ér rddets beslut 2011/72/Gusp (3, dndrat genom radets beslut (Gusp) 2021/
55 (}), och radets forordning (EU) nr 101/2011 (%), genomford genom radets genomforandeforordning (EU) 2021/49 ().

Personuppgiftsansvarig for denna behandling dr avdelningen RELEX.1.C vid generaldirektoratet for utrikes fragor,
utvidgning och civilskydd (RELEX) vid radets generalsekretariat som kan kontaktas pa fljande adress:

Europeiska unionens rad
Generalsekretariatet
RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bryssel

BELGIEN

E-post: sanctions@consilium.europa.cu
Generalsekretariatets dataskyddsombud kan kontaktas pé:
Dataskyddsombud

data.protection@consilium.europa.eu

Syftet med behandlingen dr att uppritta och uppdatera forteckningen 6ver personer som ar foremal for restriktiva dtgérder
enligt beslut 2011/72/Gusp, dndrat genom beslut (Gusp) 2021/55, och forordning (EU) nr 101/2011, genomférd genom
genomforandeforordning (EU) 2021/49.

De registrerade dr de fysiska personer som uppfyller kriterierna for uppforande pd forteckningen enligt beslut
2011/72/Gusp och férordning (EU) nr 101/2011.

De personuppgifter som samlats in omfattar uppgifter som ar nodvindiga for en korrekt identifiering av den berérda
personen, redogorelsen for skilen och andra uppgifter i samband med detta.

De personuppgifter som samlats in fir om sa kréivs lamnas ut till Europeiska utrikestjansten och kommissionen.

Utan att det paverkar de begrinsningar som foreskrivs i artikel 25 i forordning (EU) 2018/1725 kommer ut6vandet av
sddana av de registrerades rattigheter sdsom atkomstritt samt ritt till réttelse eller att gora invindningar att besvaras i
enlighet med férordning (EU) 2018/1725.

Personuppgifterna kommer att bevaras i fem ar frdn och med den dag dé den registrerade har avforts frén forteckningen
over personer som ar foremal for restriktiva atgdrder eller dtgirdens giltighetstid har 16pt ut, eller under den tid da
domstolsforfarande pagar i den handelse ett sddant har inletts.

Utan att det paverkar ndgot rittsmedel, administrativt prévningsforfarande eller provningsforfarande utanfor domstol far
registrerade limna in ett klagomdl till Europeiska datatillsynsmannen i enlighet med férordning (EU) 2018/1725
(edps@edps.europa.eu).

() EUTL295,21.11.2018,s. 39.
() EUTL28,2.2.2011,s. 62.

() EUTL023,25.1.2021,s. 22.
() EUTL31,5.2.2011,s. 1.

() EUTL023,25.1.2021,s. 5.
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Meddelande till en person som omfattas av restriktiva dtgirder enligt ridets beslut 2011/172/Gusp
och ridets férordning (EU) nr 270/2011 om restriktiva dtgirder med hinsyn till situationen i

Egypten
(2021/C 27/06)

Foljande information limnas for kdnnedom till Elham Sayed Salem Sharshar, som anges i bilagan till radets beslut
2011/172|Gusp (') och i bilaga I till rddets férordning (EU) nr 270/2011 (}) om restriktiva dtgdrder med hinsyn till
situationen i Egypten.

Rédet har frin de egyptiska myndigheterna fitt information som kommer att beaktas vid den arliga Gversynen av de
restriktiva dtgirderna. Den ovanndmnda personen informeras hirmed om att hon fore den 1 februari 2021 kan inkomma
med en begiran till rddet om att fa tillgdng till de uppgifter som radet har i drendet, till foljande adress:

Europeiska unionens rad
Generalsekretariatet

RELEX.1.C

Rue de la Loi 175/Wetstraat 175
1048 Bryssel

BELGIEN

E-post: sanctions@consilium.europa.eu

Den berorda personen uppmirksammas i detta sammanhang péd rddets regelbundna Gversyn av forteckningen over
personer i radets beslut 2011/172/Gusp och radets férordning (EU) nr 270/2011.

() EUTL76,22.3.2011,s. 63.
() EUTL76,22.3.2011,s. 4.
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Eurons vixelkurs ()
22 januari 2021
(2021/C 27/07)
1 euro =
Valuta Kurs Valuta Kurs

UsD US-dollar 1,2158 CAD  kanadensisk dollar 1,5458
JPY japansk yen 126,19 HKD  Hongkongdollar 9,4255
DKK dansk krona 7.4404 NZD  nyzeelindsk dollar 1,6945
GBP pund sterling 089045 | SGD  singaporiansk dollar 1,6149
SEK svensk krona 10.0815 KRW  sydkoreansk won 1344,48
CHE schweizisk franc 10773 ZAR  sydafrikansk rand 18,3810

CNY  kinesisk yuan renminbi 7,8822
ISK islindsk krona 157,00 Y

HRK  kroatisk kuna 7,5655
NOK norsk krona 10,3308

IDR indonesisk rupiah 17 140,23
BGN bulgarisk lev 1,9558

MYR  malaysisk ringgit 49155
CZK tjeckisk koruna 26,152 L

PHP filippinsk peso 58,444
HUF ungersk forint 357,61 RUB  rysk rubel 91,1009
PLN. polsk zloty 45385 | THB thailindsk baht 36,486
RON rumdnsk leu 4,8740 BRL brasiliansk real 6,5765
TRY turkisk lira 90195 | MXN  mexikansk peso 24,2345
AUD australisk dollar 1,5770 INR indisk rupie 88,7670

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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Kommissionens tillkinnagivande - Tillimpning av unionens likemedelslagstiftning pd marknader
som historiskt sett varit beroende av leveranser av likemedel fran eller via Storbritannien efter att
overgdngsperioden l6per ut

(2021/C 27/08)

ANSVARSFRISKRIVNING

Syftet med detta vdgledande tillkdnnagivande ar att gora det lattare att tillimpa EU:s likemedelslagstiftning pd marknader
som historiskt sett varit beroende av leveranser av likemedel frén eller via Storbritannien efter att 6vergdngsperioden loper
ut genom att ange hur kommissionen kommer att anpassa de relevanta bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG, 2001/83/EG, 2001/20/EG och kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 till denna
speciella situation. Tillkdnnagivandet ir avsett som en hjilp till myndigheter och berérda aktorer. Det dr dock bara
Europeiska unionens domstol som 4r behérig att tolka unionslagstiftningen med avgérande verkan.

(Denna text ersdtter texten i C(2020) 9264 som offentliggjordes i EUT C 447, 23.12.2020, s. 10)

Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och blev ett tredjeland (). Uttrddesavtalet (%)
foreskriver en Gvergdngsperiod som loper ut den 31 december 2020. Till och med det datumet dr unionsritten i dess
helhet tillimplig pd och i Forenade kungariket (). Det innefattar unionens likemedelslagstiftning, i synnerhet Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/82/EG (¥), Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (°), kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 (°) och artikel 13 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG ('), vilka dr
relevanta for detta tillkinnagivande.

Efter att overgdngsperioden har 16pt ut dr unionsritten inte lingre tillimplig pd och i Forenade kungariket. Nir protokollet
om Irland/Nordirland (nedan kallat protokollet) borjar gilla blir dock viss unionslagstiftning (ddribland ovannimnda
lagstiftning) och tillhorande genomférande-, dndrings- och ersittningsbestimmelser tillimpliga pd och i Forenade
kungariket med avseende pd Nordirland i enlighet med artikel 5.4, bilaga 2, punkt 20 i protokollet.

[ praktiken innebir detta sdrskilt foljande:

— Likemedel (inom ramen for ovannimnda lagstiftning) som sldpps ut pd marknaden i Nordirland méste uppfylla de
rittsliga krav som faststills i unionsritten (jfr artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland och bilaga 2 i det
protokollet).

— Likemedel mdste ha ett giltigt godkdnnande for forsaljning i EU eller i Nordirland, och innehavaren av godkdnnandet
mdste befinna sig i EU eller i Nordirland.

— Handel med likemedel frdn Storbritannien till Nordirland eller unionen utgér import i den mening som avses i
tillimplig unionsritt.

— Handel med likemedel frén unionen eller Nordirland till ndgon annan del av Forenade kungariket (Storbritannien) eller
ndgot annat tredjeland utgor export i den mening som avses i tillimplig unionsritt.

— Godkdnnanden som utfirdas av brittiska myndigheter r i princip inte giltiga enligt unionsratten och kan enbart
erkdnnas i Nordirland om de godtas i enlighet med tillimplig unionsritt (jfr artikel 7.3 i protokollet).

(1) Ett tredjeland dr ett land som inte dr medlem i EU.

() Avtal om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttride ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergige-
menskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 7) (nedan kallat uttridesavtalet).

() Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttradesavtalet, vilka inte ar relevanta for detta tillkdnnagivande.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska ladkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83/EG genom faststillande av ndrmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pd forpackningar for
humanldkemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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— De etapper inom lakemedelsforsorjningen som mdste genomforas i unionen (t.ex. satsfrislippning) for att gora det
mojligt att slippa ut likemedel pd marknaden i enlighet med unionsritten mdste utforas inom unionsrittens
(geografiska) tillimpningsomréade, dvs. i unionen eller Nordirland, och enbart atgirder som fir genomforas i
tredjelander far utforas i Storbritannien.

Kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten har sedan 2017 arbetat aktivt for att sprida all relevant
information, i syfte att uppmirksamma samtliga relevanta berorda parter pa effekterna av Forenade kungarikets uttriade
och behovet av anpassningar i tid innan 6vergdngsperioden loper ut. Nodvindiga forandringar har i synnerhet klargjorts i
tillkdnnagivanden om brexit, senast dndrade och offentliggjorda den 7 maj 2020 om kliniska provningar () och den
13 mars 2020 om ldkemedel ().

Vissa marknader har dock historiskt sett varit beroende av leveranser av ldkemedel fran eller via Storbritannien (Cypern,
Irland, Malta och Nordirland) (") och kan fortfarande behéva mer tid for att anpassa leveranskedjor och ta hinsyn till att
overgangsperioden 16per ut. Mot den bakgrunden dr det av yttersta vikt att unionens likemedelslagstiftning genomfors
och genomdrivs pd ett sdtt som bdde forhindrar lakemedelsbrist och sdkerstiller en hog nivd pa det folkhilsoskydd som
foreskrivs i unionsratten.

Kommissionen har faststillt att foljande utmaningar (som beskrivs nedan) utgor de huvudsakliga svérigheterna nir det
giller att efterleva unionens likemedelslagstiftning fér ovanndmnda marknader, som historiskt sett dr beroende av
leveranser av lakemedel fran eller via Storbritannien.

1. Brist pa aktorer som innehar det tillverkningstillstind som kravs for import av likemedel fran tredjeland.
2. Svérigheter att utfora tester for kvalitativ analys ("partiprovning”).

3. Svarigheter att efterleva bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG och delegerad forordning (EU) 2016/161 med avseende
pa placering och kontroll av den unika identitetsbeteckningen.

Mot bakgrund av dessa utmaningar, och med beaktande av de exceptionella omstindigheterna i samband med covid-19-
pandemin, noterar kommissionen begiran frin bdde privata och offentliga berorda parter i unionen och Forenade
kungariket om mer tid for 6vergdngen till fullstindig 6verensstimmelse med unionens likemedelslagstiftning.

1. Brist pd aktorer som innehar det tillverkningstillstind som krivs f6r import av likemedel frin tredjeland

A. Humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel

Enligt artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG och artikel 44.3 i direktiv 2001/82/EG ir alla som sldpper ut ett likemedel fran
tredjeldnder pd marknaden i enlighet med unionsritten (i unionen och i Nordirland) en importor i den mening som avses i
unionsritten, och maste darfor inneha ett tillverkningstillstind som har utfirdats av den medlemsstat ddr importoren dr
etablerad eller, ndr det galler importorer som 4r etablerade i Nordirland, av Forenade kungariket som agerar med avseende
pd Nordirland, i enlighet med artiklarna 41 och 42 i direktiv 2001/83/EG for humanlikemedel och/eller artiklarna 45
och 46 i direktiv 2001/82/EG for veterindrmedicinska likemedel. Villkoren for ett sddant tillverkningstillstdnd inbegriper
bland annat att ha tillgdng till en person med sirskild kompetens i unionen eller Nordirland, inspektion av tillverkare/
importor och efterlevnad av riktlinjerna for god tillverkningssed.

Enligt artikel 118 i direktiv 2001/83/EG och artikel 84.1 e i direktiv 2001/82/EG ir de behoriga myndigheter som
tillimpar unionens lakemedelslagstiftning skyldiga att tillfalligt dra in eller dterkalla godkdnnandet for forsiljning av ett
lakemedel om innehavaren av det godkinnandet inte har ett giltigt tillverkningstillstdnd eller inte uppfyller ndgot av de
villkor som krivs for att erhélla ett sddant tillverkningstillstand.

() 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

(") Dessa medlemsstater pekas ut i detta tillkinnagivande eftersom de historiskt sett varit beroende av den brittiska marknaden for sin
lakemedelsforsorjning och faktumet att en stor andel av deras lakemedelsimport kommer fran Forenade kungariket.


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

25.1.2021 Europeiska unionens officiella tidning C27/13

[ syfte att ge aktorer pa de marknader som historiskt sett har varit beroende av likemedelsleveranser fran Storbritannien
extra tid for att till fullo uppfylla kraven i unionens likemedelslagstiftning, under de exceptionella omstindigheter som
rader under en global pandemi, skulle de behoriga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Forenade kungariket, med
avseende pé Nordirland, kunna tillimpa foljande praxis mellan januari 2021 och den 31 december 2021.

I sddana fall skulle de behoriga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Forenade kungariket, med avseende pd
Nordirland, tillata att likemedel importeras frin Storbritannien av partihandlare som inte innehar det tillverkningstillstdnd
som kravs enligt artikel 40 i direktiv 2001/83/EG och artikel 44 i direktiv 2001/82/EG och de skulle heller inte tillfalligt
aterkalla eller upphiva godkdnnandet for forsiljning av likemedlen i friga, sdsom krivs enligt artikel 118 i direktiv
2001/83/EG och artikel 84.1 e i direktiv 2001/82/EG, under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— De lakemedel som levereras frén eller via Storbritannien och sldpps ut pd marknaden i enlighet med unionsritten (dvs.
importeras till unionen eller Nordirland) har genomgatt tester for kvalitativ analys ("partiprovning” (!)) antingen i
unionen, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG for humanldkemedel och artikel 44.3 i direktiv
2001/82/EG for veterindrmedicinska likemedel, eller i Storbritannien i enlighet med artikel 20 b i direktiv
2001/83/EG for humanldkemedel och artikel 24 b i direktiv 2001/82/EG for veterindrmedicinska likemedel (se avsnitt
2 i detta tillkdnnagivande).

— De likemedel som levereras frén eller via Storbritannien och sldpps ut pd marknaden i enlighet med unionsritten (dvs.
importeras till unionen eller Nordirland) har varit foremal for satsfrislippning som utforts av en person med sirskild
kompetens i unionen eller en person med sirskild kompetens i Férenade kungariket. Personen med sirskild kompetens
tillimpar kvalitetsnormer som overensstimmer med de som faststélls i unionsritten och sikerstiller pd sé vis en
likvirdig skyddsniva nar det galler manniskors hilsa.

— Den aktor som sldpper ut likemedel som levereras frdn eller via Storbritannien pd marknaden i enlighet med
unionsritten (i unionen eller i Nordirland) innehar ett tillstdnd for partihandel som, innan 6vergdngsperioden 16per ut,
har utfirdats i enlighet med artikel 77.1 i direktiv 2001/83/EG for humanldkemedel och/eller artikel 65.1 i direktiv
2001/82[EG for veterindrmedicinska likemedel.

— Godkinnandet for forsiljning av det berorda likemedlet har, pa grundval av och i enlighet med unionsritten, utfirdats
av behorig myndighet i en EU-medlemsstat eller av kommissionen eller, ndr det giller likemedel som slipps ut pa
marknaden i Nordirland, av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket.

— Likemedel som levereras frdn eller via Storbritannien gors tillgdngliga for slutkonsumenten pd samma marknad som
historiskt sett varit beroende av Storbritannien for likemedelsforsorjningen. De importeras till dessa linder och
tillgangliggors inte i andra EU-medlemsstater.

De behoriga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Férenade kungariket, med avseende pa Nordirland, skulle i detta fall
dven mdnadsvis rapportera till kommissionen om de framsteg som har gjorts av partihandlare som importerar likemedel i
fraga om att uppfylla de villkor som kravs for att erhélla ett tillverkningstillstind i enlighet med artikel 41 i direktiv
2001/83/EG och artikel 45 i direktiv 2001/82/EG. Partihandlarna mdste i synnerhet ingd avtalsforhdllanden med personer
med sidrskild kompetens i unionen.

B. Provningslakemedel

Enligt artikel 13 i direktiv 2001/20/EG madste dven importoren inneha ett tillverkningstillstind for att slippa ut
provningslakemedel frdn tredjeland pd marknaden i enlighet med unionsritten. Nir 6vergdngsperioden har 16pt ut giller
detta dven for leveranser av provningslikemedel fran eller via Storbritannien till Cypern, Irland, Malta och Nordirland. I
likhet med villkoren for tillverkningstillstind enligt artikel 41 i direktiv 2001/83/EG och artikel 44 i direktiv 2001/82/EG

(") Enligt artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG och artikel 55.1 b i direktiv 2001/82/EG maste likemedel som importeras till EU genomga
tester for kvalitativ analys ("partiprovning”) i EUJEES. I dessa bestimmelser foreskrivs att varje tillverkningssats av likemedel som
kommer frin tredje land, oavsett om tillverkningen har skett i unionen, har undergitt en fullstindig kvalitativ analys i en
medlemsstat, en kvantitativ analys av dtminstone alla de aktiva substanserna och alla andra undersokningar eller kontroller som kravs
for att garantera lakemedlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for godkannandet for forsaljning.
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kraver artikel 13.2 i direktiv 2001/20/EG att innehavaren av ett sddant tillverkningstillstind stadigvarande och fortlopande
har tillgang till minst en person med sérskild kompetens inom ramen for unionsrittens tillimpningsomréde, dvs. i unionen
eller i Nordirland.

[ syfte att ge aktorer pa de marknader som historiskt sett har varit beroende av likemedelsleveranser fran Storbritannien
extra tid for att till fullo uppfylla kraven i unionens likemedelslagstiftning, under de exceptionella omstindigheter som
rader under en global pandemi, skulle de behoriga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Forenade kungariket, med
avseende pd Nordirland, kunna tillimpa foljande praxis mellan januari 2021 och den 31 december 2021 nir det géller
provningslakemedel.

[ sddana fall skulle de behoriga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Forenade kungariket, med avseende pd
Nordirland, tillita att provningslikemedel importeras fran Storbritannien av provningsstillen eller sponsorer som inte
innehar det tillverkningstillstind som krévs enligt artikel 13 i direktiv 2001/20/EG, under férutsittning att foljande villkor

uppfylls:

— Likemedel som levereras frdn eller via Storbritannien och som godkints for anvindning i enlighet med unionsritten
(dvs. importeras till EU eller Nordirland) har genomgatt satsfrislippning antingen i unionen, i enlighet med artikel 13.3
i direktiv 2001/20/EG, eller i Storbritannien i enlighet med artikel 13.3 i direktiv 2001/20/EG.

— Likemedel som levereras fran eller via Storbritannien gors tillgiangliga for slutkonsumenten pa samma marknad som
historiskt sett varit beroende av Storbritannien for likemedelsforsorjningen. De importeras till dessa linder och
tillgangliggors inte i andra EU-medlemsstater.

De behériga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Forenade kungariket, med avseende pa Nordirland, skulle i detta fall
dven madnadsvis rapportera till kommissionen om de framsteg som har gjorts av aktorer som importerar
provningslakemedel i friga om att uppfylla de villkor som krivs for att erhélla ett tillverkningstillstind i enlighet med
artikel 13 i direktiv 2001/20/EG. Aktoren mdste i synnerhet ingd avtalsforhdllanden med personer med sirskild
kompetens i unionen.

2. Partiprovning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel

Enligt artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG och artikel 55.1 b i direktiv 2001/82/EG maste likemedel som importeras till
EU genomgd tester for kvalitativ analys ("partiprovning”) i EUJEES. Kravet pd en anldggning for frislippande av
tillverkningssatser i unionen 4r en hornsten i unionens system for att sikerstilla kvaliteten pa de likemedel som slapps ut
pa unionens marknad. Nar det giller tester for kvalitativ analys kan det dock finnas objektiva skil som inte kan péaverkas
innehavarna av godkidnnande for forsiljning och som kan ha forhindrat att sddan testverksamhet som ska utforas i
unionen eller Nordirland flyttades i tid infor utgangen av 6vergdngsperioden.

I dessa fall tilldter artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG och 24 b i direktiv 2001/82/EG att importorer som sldpper ut
lakemedel som levererats fran eller via Storbritannien pd marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland och
partihandlare som sldpper ut sddana ldkemedel pa de marknaderna, sdsom beskrivs i avsnitt 1 ovan, nir omstindigheterna
sd kriver, genomfor vissa kontroller i Storbritannien. Med beaktande av de exceptionella omstindigheter som beskrivs i
detta tillkdnnagivande anser kommissionen att det r befogat, i den mening som avses i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG,
och att omstindigheterna s krdver, i den mening som avses i artikel 24 b i direktiv 2001/82/EG, nir f6ljande villkor

uppfylls:

— Varje sats av det berorda ldkemedlet frislipps av en person med sirskild kompetens vid en anldggning i EU eller av en
person med sirskild kompetens vid en anliggning i Férenade kungariket som tillimpar kvalitetsnormer som &r
likvirdiga de normer som faststills i unionsritten och pd sé vis sdkerstiller en likvirdig skyddsnivd nir det géller
ménniskors eller djurs hilsa, i de fall som omfattas av avsnitt 1 ovan.

— Den anliggning som har utsetts av den tredje part som utfor testerna for kvalitativ analys 6vervakas av en behorig
myndighet, bland annat genom kontroller pd plats. Det sker pdvisbara framsteg mot att flytta anliggningen for
kvalitativ analys till unionen eller Nordirland. I synnerhet bér anldggningen for partiprovning ha inrdttats inom en
tolvménadersperiod efter att overgdngsperioden har 16pt ut, dvs. senast den 31 december 2021.
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For att kunna utnyttja det undantag som faststalls i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG for humanldkemedel och artikel 24 b
i direktiv 2001/82[EG for veterinirmedicinska likemedel bor innehavare av godkidnnanden for forsiljning limna en
anmadlan till den behoriga myndighet som beviljade godkdnnandet for forsiljning av den berdrda produkten (Cypern,
Irland, Malta eller Nordirland) och dar klargéra att — och varfor i deras mening — ovanndmnda kriterier for att det ar
befogat, i den mening som avses i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG, och att omstindigheterna sa kriver, i den mening
som avses i artikel 24 b i direktiv 2001/82/EG, har uppfyllts. MHRA och VMD ir de behoriga myndigheterna for
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel som ska slippas ut pd marknaden i Nordirland. Nar det giller centralt
godkinda likemedel bor foretag kontakta Europeiska likemedelsmyndigheten.

En sddan anmalan bor limnas in utan onddigt dréjsmél och mottas snarast mojligt efter det att Gvergdngsperioden har lopt
ut (och i alla hindelser inte senare 4n den 30 januari 2021).

3. Krav rorande placering av den unika identitetsbeteckningen for humanlikemedel

I och med att den nuvarande versionen av protokollet gor direktiv 2001/83/EG tillimpligt pd och i Forenade kungariket
med avseende pd Nordirland giller de sikerhetsdetaljer (dvs. medel for att forhindra manipulering och den unika identitets-
beteckningen) som anges i artiklarna 54 o och 54a.1 i direktiv 2001/83/EG dven likemedel som sldpps ut pd marknaden i
Nordirland. Utan att det paverkar tillimpningen av denna unionslagstiftning pa och i Férenade kungariket med avseende pa
Nordirland kommer utsldppande péd marknaden av likemedel i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland inte att
kriva anvindning av de sikerhetsdetaljer, sisom den unika identitetsbeteckningen, som foreskrivs i unionsratten.

Detta innebir att forpackningar med likemedel som 4r avsedda for Storbritannien fran och med den 1 januari 2021 bor
atskiljas frén forpackningar som ér avsedda for Cypern, Irland, Malta eller Nordirland - till och med om leveransvigen gar
genom Storbritannien. Liksom ndr det giller alla ldkemedel som sldpps ut pd marknaden i unionen maste informationen
pa de cypriotiska, irlindska, maltesiska och nordirldndska forpackningarna laddas upp i den europeiska hubben, eller
respektive territoriums databassystem, men det géller inte informationen pd de forpackningar vars slutdestination ar i en
annan del av Forenade kungariket 4n Nordirland (Storbritannien).

Nir det giller forpackningar som exporteras frdn unionen till ett tredjeland som Forenade kungariket mdste den
ekonomiska aktor som exporterar likemedlen, i enlighet med artikel 22 i delegerad foérordning (EU) 2016/161, avaktivera
eventuella unika identitetsbeteckningar som har anbringats pd forpackningen fére export.

Nir lakemedel via Storbritannien levereras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland skulle det saledes, i princip, ligga den
importor som innehar ett tillverkningstillstdnd att anbringa en ny unik identitetsbeteckning pé likemedlet i fraga nir det
slipps ut pd marknaden (jfr artikel 4 i delegerad forordning (EU) 2016/161). For nidrvarande finns det dock inga
importorer med tillverkningstillstdnd i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland som har kapacitet att fullgéra skyldigheten
att anbringa en ny unik identitetsbeteckning i enlighet med unionsritten frdn och med den 1 januari 2021. Det innebér att
efterlevnad i praktiken dr omojlig. Samtidigt maste man undvika att tillata likemedel utan sikerhetsdetaljer pa unionens
marknad, i syfte att sikerstilla en hog nivd pa folkhilsoskyddet och forhindra forfalskade likemedel i unionen.

Kommissionen har darfor for avsikt att dndra artikel 22 i delegerad férordning (EU) 2016/161 for att komma till rdtta med
situationen.

De ekonomiska aktorer som ansvarar for exporten av likemedel (som slipps ut pd marknaden i unionen, exporteras till
Storbritannien och sedan importeras i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland) frén unionen till Storbritannien skulle darfor
inte lingre vara skyldiga att avaktivera den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 22 i delegerad férordning
(EU) 2016/161.

Utifrén denna modell skulle de behériga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Forenade kungariket, med avseende pd
Nordirland, tillita import av likemedel frdn Storbritannien med unika identitetsbeteckningar som inte har avaktiverats,
under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

— Den partihandlare eller innehavare av godkidnnande for forsiljning som ar etablerad i unionen och bér ansvaret for
exporten av lakemedlet till Férenade kungariket har kontrollerat den unika identitetsbeteckningen gentemot den
europeiska databasen eller det nationella databassystemet.
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— Den partihandlare som importerar produkten till Nordirland, Irland, Cypern eller Malta har kontrollerat den unika
identitetsbeteckningen gentemot den europeiska databasen eller det nationella databassystemet.

De behoriga myndigheterna i Irland, Malta, Cypern och Férenade kungariket, med avseende pa Nordirland, skulle i detta fall
likasd ménadsvis rapportera till kommissionen om de framsteg som har gjorts av de partihandlare som importerar
lakemedel i fraga om att uppfylla skyldigheterna enligt direktiv 2001/83/EG och delegerad forordning (EU) 2016/161 nér
det géller placering av den unika identitetsbeteckningen.
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Meddelande frin Republiken Polens regering om Europaparlamentets och ridets direktiv 94/22/EG
om villkoren for beviljande och utnyttjande av tillstind for prospektering efter samt undersékning
och utvinning av kolviten

(2021/C 27/09)

Meddelande om koncessionsansokan for prospektering efter samt undersokning av olje- och
naturgasfyndigheter samt utvinning av olja och naturgas i Torusi-omradet

AVSNITT [: RATTSLIG GRUND

1. Artikel 49ec.2 i lagen om geologi och gruvdrift av den 9 juni 2011 (lagsamlingen (Dziennik Ustaw) 2020, nummer
1064, i andrad lydelse).

2. Europaparlamentets och rédets direktiv 94/22/EG av den 30 maj 1994 om villkoren for beviljande och utnyttjande av tillstand
for prospektering efter samt undersokning och utvinning av kolviten (EGT L 164, 30.6.1994, s. 3, polsk specialutgdva:
kapitel 6, del 2, s. 262).

AVSNITT II: ANBUDSINFORDRANDE ENHET
Namn: Miljo- och klimatministeriet
Postadress: ul. Wawelska 52/54, 00-922 Warszawa, POLEN
Tfn +48 223692449, fax +48 223692460

Internet: www.gov.pl/web/klimat

AVSNITT IIl: FOREMAL FOR FORFARANDET

1. Information om inlimnande av ansékningar om koncessioner

En koncessionsansokan om nyttjanderitt for prospektering efter och undersokning av olje- och naturgasfyndigheter samt
utvinning av olja och naturgas i ToruA-omradet har limnats in till koncessionsmyndigheten.

2. Typ av verksamheter for vilka koncessionen ska beviljas

Koncession for prospektering efter och undersokning av olje- och naturgasfyndigheter samt utvinning av olja och naturgas i
Toruri-omradet, delar av koncessionsblocken nr 130, 150, 151 och 170.

3. Omride inom vilket verksamheterna ska bedrivas

Omrdadets grianser anges genom de linjer som férenar punkter med féljande koordinater enligt koordinatsystemet PL-1992:

Nr 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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Ytarean for den vertikala projektionen av omradet ar 721,80 km?.
Administrativ lokalisering:

Provinsen Kujawsko-Pomorskie,

Toruns stadsdistrikt: stadskommunen Torun;

Torundistriktet: landskommunerna Chelmza, Lubicz, Lysomice och Obrowo;

Golub-Dobrzyn-distriktet: stadskommunen Golub-Dobrzyfi; landskommunerna Ciechocin, Golub-Dobrzyn och Kowalewo
Pomorskie;

Wabrzezno-distriktet: landskommunen Rynsk.

4. Tidsfristen for inlimnande av ans6kningar om koncessioner frin andra enheter som ir intresserade av
verksamheten for vilken koncessionen ska beviljas dr senast 90 dagar efter det att meddelandet har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning

Koncessionsansokningarna ska inges till polska miljoministeriets huvudkontor senast kl. 12.00 centraleuropeisk tid inom
90 dagar efter dagen for offentliggérandet av meddelandet i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Bedomningskriterier for koncessionsansokningar och specificering av deras viktning, i enlighet
medartikel 49k.1, 49k.1a och 49k.3i lagen om geologi och gruvdrift

De mottagna ansokningarna kommer att bedomas utifran foljande kriterier:

30 %— omfattning och tidsplan for geologiska arbeten, inklusive foreslagna geologiska verksamheter eller
gruvverksamheter.

20 % — omfattning och tidsplan for obligatorisk insamling av prover som erhills under geologiska ingrepp, inklusive
borrkirnor.

20 % - ekonomisk kapacitet som ger en tillricklig garanti for att verksamheterna avseende prospektering efter respektive
undersokning av kolvitefyndigheter samt utvinning av kolviten kommer att genomforas, sarskilt
finansieringskallor och finansieringsmetoder for de avsedda verksamheterna, inklusive andelen egna medel och
extern finansiering.

20%— foreslagen teknik for utférandet av geologiska arbeten, inklusive geologiska ingrepp eller gruvverksamhet.

5%—  teknisk kapacitet for prospektering efter och undersokning av kolvitefyndigheter respektive utvinning av
kolviten, sdrskilt tillgang till lamplig teknisk, organisatorisk, logistisk och personalmissig potential (inklusive
2 % for omfattningen av samarbetet nir det giller utveckling och genomforande av innovativa losningar for
prospektering efter samt undersokning och utvinning av kolviten, med vetenskapliga organ som bedriver
forskning om Polens geologi, och av analytiska verktyg, tekniker och metoder for prospektering efter kolviten
som beaktar sirdragen i de polska geologiska férhallandena och som kan tillimpas under dessa forhéllanden; se
forteckningen 6ver vetenskapliga organ som avses i artikel 49ka.1 i lagen om geologi och gruvdrift).

5%—  erfarenhet av prospektering efter samt undersokning av kolvitefyndigheter samt utvinning av kolvdten som
garanterar siker drift, skydd av ménniskors och djurs liv och hilsa samt miljoskydd.

Om tvd eller fler anbud fdr samma poing efter utvirderingen av ansokningarna pa grundval av de kriterier som anges ovan
kommer beloppet for avgiften for faststallande av nyttjanderitt for gruvdrift under prospekterings- och undersokningsfasen
att anvindas som ett ytterligare kriterium sd att ett slutligt val kan goras mellan de berorda anbuden.

AVSNITT IV: YTTERLIGARE INFORMATION

IV.1) Ansokningarna ska skickas till foljande adress

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska [klimat- och miljoministeriet]

Departament Geologii i Koncesji Geologicznych (avdelningen f6r geologi och geologiska koncessioner)
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa

Polen
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IV.2) Fér mer information
— Klimat- och miljoministeriets webbplats:
https:/fwww.gov.pl/web/klimat

— Departament Geologii i Koncesji Geologicznych (avdelningen for geologi och geologiska koncessioner)

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska [Klimat- och miljoministeriet]
ul. Wawelska 52/54

00-922 Warszawa

POLEN

Tfn +48 225792449, fax +48 225792460

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

IV.3) Beslut om kvalificering

Koncessionsansokningar far limnas in av enheter for vilka ett beslut har utfardats som bekriftar ett positivt resultat av ett
kvalificeringsforfarande i enlighet med artikel 49a.17 i lagen om geologi och gruvdrift.

IV.4) Minimiavgift for faststillande av nyttjanderitt for gruvdrift

Det lagsta avgiftsbeloppet for faststallande av nyttjanderitt for gruvdrift for Torud-omradet under den femdriga basperioden
for prospekterings- och undersokningsfasen dr PLN 165 400,47 (etthundrasextiofemtusen fyrahundra zloty, fyrtiosju
groszy) per dr. Den drliga avgiften for faststillande av nyttjanderdtt for gruvdrift avseende prospektering efter samt
undersokning av mineraler indexregleras till genomsnittliga arliga konsumentprisindex som faststills kumulativt for
perioden frén ingdendet av avtalet till dret fore datumet for betalningen av avgiften, enligt tillkinnagivandet frdn
ordféranden for det centrala statistikkontoret i Monitor Polski (Polens officiella kungérelseorgan).

IV.5) Beviljande av koncessioner och faststillande av nyttjanderitt f6r gruvdrift

Koncessionsmyndigheten kommer, nir den erhdllit de yttranden eller samtycken som krivs enligt lagen om geologi och
gruvdrift, att bevilja koncessioner for prospektering efter samt undersokning av kolvitefyndigheter samt utvinning av
kolviten

1. till den enhet som limnar in den koncessionsansokan som tilldelats hogst poing, eller

2. ndr en ansokan om koncession som ldmnas in gemensamt av flera enheter och som tilldelats hogst podng, till parterna i
samarbetsavtalet — s snart avtalet har limnats till koncessionsmyndigheten,

och samtidigt inte bevilja koncessioner till andra enheter (artikel 49ee.1 i lagen om geologi och gruvdrift).

Koncessionsmyndigheten kommer att ingd ett avtal om nyttjanderatt for gruvdrift med den enhet som limnar in den
koncessionsansokan som beviljas det hogsta betyget och, om en ansokan om koncession som limnas in gemensamt av
flera enheter beviljas det hogsta betyget, med alla enheter som har limnat in den gemensamma ansokan (artikel 49ee.2 i
lagen om geologi och gruvdrift). For att kunna bedriva verksamheter som inbegriper prospektering efter samt
undersokning av kolvitefyndigheter och utvinning av kolviten i Polen madste en operatér inneha bade nyttjanderitt for
gruvdrift och en koncession.

IV.6) Krav som ska uppfyllas av ansokningar om koncessioner och de handlingar som krivs av de sokande
Artikel 49eb i lagen om geologi och gruvdrift innehéller de delar som ingér i koncessionsansokan.

Aldern pé geologiska formationer (geologiska dndamal) dir geologiska arbeten kommer att utforas bor anges som syftet
med arbetet, inklusive geologiska verksamheter.


https://www.gov.pl/web/klimat
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IV.7) Minimikategori f6r utvinning av fyndigheter

Kategori C 4r minimikategorin for utvinning av olja och naturgas i Toru-omradet.

For ministern
Piotr DZIADZIO
Deputy State Secretary
Klimat -och miljédepartementet
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v

(Yttranden)

OVRIGA AKTER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Offentliggorande av en ansokan om godkinnande av en dndring, som inte ir en mindre indring, av
en produktspecifikation i enlighet med artikel 50.2 a i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel

(2021/C 27/10)

I enlighet med artikel 51 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1151/2012 (") ges rétt att gora invandningar
inom tre manader fran dagen for detta offentliggorande.

ANSOKAN OM GODKANNANDE AV EN ANDRING AV PRODUKTSPECIFIKATIONEN FOR SKYDDADE URSPRUNGSBETECKNINGAR
ELLER SKYDDADE GEOGRAFISKA BETECKNINGAR SOM INTE AR EN MINDRE ANDRING

Ansokan om godkinnande av en dndring i enlighet med artikel 53.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 1151/2012
”Aischgriinder Karpfen”
EU-nr: PGI-DE-0689-AMO01 - 30 oktober 2019
SUB ()SGB (X)

1. Ansékande grupp och berittigat intresse

Namn: Teichgenossenschaft Aischgrund [Aischgrunds dammbkooperativ], Teichgenossenschaft Neustadt a.
d. Aisch — Bad Windsheim [Neustadt an der Aisch-Bad Windsheims dammkooperativ]

Adress: Brunnenweg 14
91315 Hochstadt an der Aisch

Land: Tyskland

Tel: +49 91935012085

Fax: +49 91935034127

E-post: tg.aischgrund@gmx.de

Berdttigat intresse:

Sokanden dr densamma som den ursprungliga sdkanden och utgors av en sammanslutning av producenter som
framstiller den skyddade produkten. Sokanden har dirfor ett berittigat intresse och har diarmed ritt att ansoka om
andring (artikel 53.1 jamford med artikel 3.2 i férordning (EU) nr 1151/2012).

2. Medlemsstat eller tredjeland

Tyskland

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.
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3. Rubrik i produktspecifikationen som berors av dndringen (indringarna)
O  Produktens namn
Produktbeskrivning
O  Geografiskt omrade
O  Bevis pd ursprung
Produktionsmetod
O  Samband
O  Mirkning

O  Annat [specificera]

4. Typ av dndring(ar)

Andring av produktspecifikationen for en registrerad SUB eller SGB som inte kan anses som en mindre dndring i
enlighet med artikel 53.2 tredje stycket i férordning (EU) nr 1151/2012.

O  Andring av produktspecifikationen for en registrerad SUB eller SGB, fér vilken det inte har offentliggjorts ndgot

sammanfattande dokument (eller motsvarande), som inte kan anses som en mindre dndring i enlighet med
artikel 53.2 tredje stycket i férordning (EU) nr 1151/2012.

5. Andring(ar)
Andringarna giller avsnitt B (Produktbeskrivning) och avsnitt E (Produktionsmetod) i produktspecifikationen.
I tredje stycket i avsnitt B (Produktbeskrivning), liksom i punkt 3.2 i det sammanfattande dokumentet, ska forsta
meningen dndras frin "Den levande vikten hos en tredrig fisk dr mellan 1000 och 1700 g” till "Den levande vikten
hos denna matkarp (fran och med K3) dr mellan 1 000 och 3 000 g".
Avsnitt B (liksom punkt 3.2 i det ssmmanfattande dokumentet) har nu féljande lydelse:
"Aischgriinder Karpfen”, en spegelkarp (Cyprinus carpio), dr en matfisk som siljs levande eller slaktad.
”Aischgriinder Karpfen” har morkgron, grd eller grabla rygg, gulgrona till guldfargade sidor och gulvit buk. Rygg- och
stjartfenorna dr gré, stjdrt- och analfenorna rodaktiga och brost- och bukfenorna gul- eller rodaktiga. En sarskiljande
egenskap hos "Aischgriinder Karpfen” dr den hoga ryggen som utvecklas framst till foljd av det varma vadret och de
ndringsrika dammarna. Det typiska forhéllandet mellan hojd och lingd 4r mellan 1:2 och 1:2,5.
Den levande vikten hos denna matkarp (fran och med K3) dr mellan 1 000 och 3 000 g. "Aischgriinder Karpfen” 4r en
spegelkarp med vitt kott som ar fast men mjillt och smakrikt och har 1ag fetthalt, hogst 10 %. Fetthalten halls lag

genom att fisktdtheten begrinsas (hogst 800 karpar per hektar i K2-stadiet) och fodret anpassas dartill.”

Skalet till denna dndring ar att efterfrigan pa karpfilé sdgs ha skjutit i hojden och att storre karp limpar sig sarskilt vil
for att fileas i de automatiska filémaskiner som har utvecklats.

Foljande dndringar har begirts i avsnitt E (Produktionsmetod) och dterspeglas i avsnitt 3.4 i det sammanfattande
dokumentet:

I forsta styckets sista mening ska ordet "vanligtvis” infogas fore "6nskad vikt”.

I andra styckets forsta mening ska "som inleds i april det aktuella dret” dndras till "som i de flesta fall inleds i april det
aktuella dret”.

I andra styckets andra mening ska orden "i allmanhet” infogas fore ordet "avgorande” och i samma styckes sista mening
ska ordet "vanligen” infogas fore "med mer dn 1 kg per fisk”.
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I fjarde stycket ska "Vid produktionen av matfisk (K2-K3)” dndras till "Vid produktionen av matfisk (frdn och med K2)”
och "frén maj till september” ska dndras till ”, vanligen frén april till september,”.

Avsnitt E har nu foljande lydelse:

“Eftersom karpen véxter under de varma sommarmanaderna riknas dldern i somrar. Karp i Aischgrund som ar avsedd
for konsumtion vixer vanligen till mogen storlek pa tre somrar. Under det forsta dret vixer rommen till sd kallad K1-
fisk. Efter pafoljande vinter vixer fisken till K2, hélls i ytterligare en vinter och nér sedan vanligtvis 6nskad vikt den
tredje sommaren (dvs. K3-fisk).

”Aischgriinder Karpfen” méste hallas i det geografiska omrédet i dtminstone en produktionsperiod (som i de flesta fall
inleds i april det aktuella dret) frdn yngel (K2) till matfisk (K3). Det tredje dret (K2 till K3) 4r i allmdnhet avgérande for
viktokningen och smakens utveckling. Under den perioden 6kar fiskens vikt vanligen med mer 4n 1 kg per fisk.

Fisktdtheten i K2-stadiet fir inte Gverstiga 800 karpar per hektar.
Karpen livndr sig huvudsakligen péd foda som finns naturligt (bottenndring, djurplankton etc.). Vid produktionen av
matfisk (frin och med K2), vanligen frdn april till september, kompletteras detta med baljvixter och spannmal (utom

majs). Foderkvoten (méingden tillsatt foder [kg] per kg tillvixt) 4r omkring 2:1.

Foderblandningar som godkénts inom ramen for tillimplig nationell lagstiftning 4r ocksé tillitna. Foderblandningen
far endast bestd av jordbruksgrodor och fér inte innehélla ingredienser av animaliskt ursprung. Den far inte innehélla
mer 4n 16 % rdprotein, och den totala fosforhalten fir inte 6verstiga 0,6 %. Halten av gronmjol ska vara minst 10 %.”

Sokanden ger foljande skal till andringarna:

Eftersom karp i Aischgrund odlas extensivt (dvs. utomhus) i naturliga dammar, har vaderforhallandena stor inverkan
pa fiskens tillvixt. P4 senare dr har matkarpens utveckling varierat mycket fran ar till ar (till foljd av
klimatférandringar).

Sokanden havdar att vissa dr har den tidiga varen varit sd varm att fisken kom ut ur sin vinterdvala tidigt och bérjade
soka foda. Detta innebar att fiskens naturliga fodokallor inte rackte till och att det kravdes stodutfodring.

Eftersom det inte dr mojligt att forutse hur klimatet kommer att forandras i framtiden 4r det mycket viktigt att infora
mer flexibla regler (och avskaffa de nuvarande strikta kraven).

SAMMANFATTANDE DOKUMENT
"Aischgriinder Karpfen”
EU-nr: PGI-DE-0689-AMO1 - 30 oktober 2019
SGB (X)SUB ()
1. Namn [pd SUB eller SGB]

”Aischgriinder Karpfen”

2. Medlemsstat eller tredjeland

Tyskland
3. Beskrivning av jordbruksprodukten eller livsmedlet
3.1 Produkttyp

Klass 1.7 Farsk fisk, farska blotdjur och kraftdjur samt produkter framstillda darav

3.2 Beskrivning av den produkt for vilken namnet i punkt 1 ar tillampligt

”Aischgriinder Karpfen”, en spegelkarp (Cyprinus carpio), dr en matfisk som siljs levande eller slaktad.
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3.3

3.4

3.5

3.6

5.1

”Aischgriinder Karpfen” har morkgron, grd eller grabla rygg, gulgrona till guldfargade sidor och gulvit buk. Rygg- och
stjartfenorna dr gré, stjdrt- och analfenorna rodaktiga och brost- och bukfenorna gul- eller rodaktiga. En sirskiljande
egenskap hos "Aischgriinder Karpfen” ar den hoga ryggen som utvecklas framst till foljd av det varma vidret och de
ndringsrika dammarna. Det typiska forhéllandet mellan hojd och lingd 4r mellan 1:2 och 1:2,5.

Den levande vikten hos denna matkarp (frdn och med K3) dr mellan 1 000 och 3 000 g. "Aischgriinder Karpfen” dr en
spegelkarp med vitt kott som ar fast men myjallt och smakrikt och har lag fetthalt, hogst 10 %. Fetthalten hélls lag
genom att fisktitheten begrinsas (hogst 800 karpar per hektar i K2-stadiet) och fodret anpassas dartill.

Foder (endast for produkter av animaliskt ursprung) och ravaror (endast for bearbetade produkter)

Karpen livndr sig huvudsakligen pé foda som finns naturligt (bottenndring, djurplankton etc.). Vid produktionen av
matfisk (frdn och med K2), vanligen frén april till september, kompletteras detta med baljvixter och spannmaél (utom
majs). Foderkvoten (médngden tillsatt foder [kg] per kg tillvixt) 4r omkring 2:1.

Foderblandningar som godkints inom ramen for tillimplig nationell lagstiftning dr ocksa tillitna. Foderblandningen
far endast bestd av jordbruksgrodor och fér inte innehélla ingredienser av animaliskt ursprung. Den far inte innehélla
mer 4n 16 % raprotein, och den totala fosforhalten far inte 6verstiga 0,6 %. Halten av gronmjol ska vara minst 10 %.

Sdrskilda steg i produktionsprocessen som mdste dga rum i det avgrinsade geografiska omradet

Eftersom karpen vixer under de varma sommarmanaderna riknas aldern i somrar. Karp i Aischgrund som ér avsedd
for konsumtion vixer vanligen till mogen storlek pa tre somrar. Under det forsta ret vixer rommen till s& kallad K1-
fisk. Efter pafoljande vinter vaxer fisken till K2, hélls i ytterligare en vinter och ndr sedan vanligtvis 6nskad vikt den
tredje sommaren (dvs. K3-fisk).

”Aischgriinder Karpfen” méste hallas i det geografiska omrédet i dtminstone en produktionsperiod (som i de flesta fall
inleds i april det aktuella dret) fran yngel (K2) till matfisk (K3). Det tredje dret (K2 till K3) 4r i allmdnhet avg6rande for

viktokningen och smakens utveckling. Under den perioden okar fiskens vikt vanligen med mer 4n 1 kg per fisk.
Fisktitheten i K2-stadiet fir inte Gverstiga 800 karpar per hektar.

Sdrskilda regler for skivning, rivning, forpackning osv. av den produkt som det registrerade namnet avser

Sarskilda regler for markning av den produkt som det registrerade namnet avser

Kort beskrivning av det geografiska omridet

Det geografiska omrddet innefattar alla karpdammar i landsbygdsdistrikten Erlangen-Hochstadt, Neustadt an der
Aisch-Bad Windsheim, Fiirth, Kitzingen, Bamberg, Forchheim och Niirnberger Land och titortskommunerna
Erlangen, Forchheim, Bamberg, Niirnberg och Fiirth.

Samband med det geografiska omridet

Specifika uppgifter om det geografiska omrddet:

Utvecklingen av dammfiskodling i regionen Aischgrund kan spéras tillbaka till medeltiden d4 manga kloster grundades
i regionen, vilket gav upphov till efterfrigan pd fisk under fasteperioderna som pagick flera manader i taget. For
munkarna var det viktigaste att ha fisk att servera — fiskodlingens l6nsamhet som niringsverksamhet hade mindre
betydelse.
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I centrala Aischgrund bestdr marken under de manga dammarna av ogenomtringlig lera fran yngre trias. Att s manga
dammar bildades och blev kvar i denna region berodde dirf6r i hog grad pd ett antal fysisk-geografiska faktorer: den
komplexa vixlingen mellan sandstenssediment och lager av lerig, ogenomtringlig "Burgsandstein”, dalarnas mjuka
sluttningar, de talrika killorna som ger marken védtmarkskaraktdr och jorden, som inte limpade sig sdrskilt val for

jordbruk.

Iandra omraden begransas karpproduktionen av temperaturprofilen, men det galler inte i Alschgrund som dr det varmaste
vattenbruksomradet i Tyskland. Arsmedeltemperaturen 4r omkring 8 eller 9 °C, beroende pa héjden Gver havet. Den
begrinsande faktorn i Aischgrund ar i stallet Vattenforsorjnmgen till dammarna. Arsnederborden ir i genomsnitt 600—650
mm, men siffran sjunker till omkring 530 mm ndr man gir fran nordvast till sydost. Dammarna ligger i regnskugga Gster
om Frankenho6hebergen och Steigerwaldskogen, dir nederborden varierar frén ar till dr. Vattenforsorjningen till flertalet
dammar utgors endast av regnvatten och smalt sn6. Klimatet dr varmare dn i Oberpfalz och dammarna dr dérfor mer
ndringsrika och produktiva.

Karpodlingen har format inte bara landskapet i det geografiska omrddet (som dr det storsta sammanhingande
dammomradet i Tyskland), utan dven kulturen. Det finns bocker med anekdoter om fiskodling, sdnger om karpen och
till och med (konst)utstillningar med karpen som tema. Virldens storsta skulptur i sten av en karp har rests i
Hochstadt an der Aisch som en symbol for regionen. I konfektaffirer siljs chokladkarpar, och det gér ocksé att kopa
"Aischgriinder Kirpfla®, fruktkonfekt formad som karpar. Karpar pryder ocksd dorrskyltar, karnevalstillbehor,
klubbtrojor osv.

"Aischgriinder Karpfen” r en traditionell rdtt som serveras i virdshus i hela Franken, varav ménga — precis som sjilva
delikatessen — funnits dir i hundratals ar. De flesta virdshusvirdar, som serverar karp enligt en ling familjetradition,
har karpen i tankar eller bassinger for att alltid ha tillgdng till farsk fisk.

5.2 Specifika uppgifter om produkten:

”Aischgriinder Karpfen” dr kidnd i hela regionen och dven utanfor den och har hogt anseende bland konsumenterna.
Fisken har ett antal sirdrag: forhdllandet mellan hojd och lingd ar mellan 1:2 och 1:2,5, och den har darfor hogre
rygg 4n karp fran andra omrdden. Det beror pd det varma vidret och de niringsrika dammarna. Ett annat
utmirkande drag hos "Aischgriinder Karpfen” dr dess fasta vita kott, som har en egen typisk smak (inte jordig eller
unken utan behagligt vilsmakande och pidminnande om nykokt potatis). Den foreskrivna fisktitheten gor att
”Aischgriinder Karpfen” har lag fetthalt, i princip inte over 10 % i filéerna.

5.3 Orsakssamband mellan det geografiska omrddet och en viss kvalitet, ett visst anseende eller en viss annan egenskap som kan
hénforas till produkten:

Fiskens hoga rygg, som ir karakteristisk for "Aischgriinder Karpfen” beror ocksé pé de goda uppfodningsforhallandena
i "Aischgrund”, det varmaste karpodlingsomrédet i Tyskland.

Det hoga anseendet for "Aischgriinder Karpfen” har sin grund i dammfiskodlingens betydelse i regionen och den
sekelldnga traditionen.

Opinionsmitningar som gjorts vid Weihenstephans tekniska hdgskola och Miinchens tekniska universitet visar att
"Aischgriinder Karpfen” har hogt anseende som livsmedel i hela regionen. Den traditionella karpsdsongen i
Aischgrund pagér fran och med den 1 september till och med den 30 april och inleds med ett stort antal festligheter.
Karpen ar en del av kulturlivet i det geografiska omradet. Den ir ett hogt virderat livsmedel och ett centralt inslag i
det traditionella koket. Dessa faktorer bidrar till att gora "Aischgriinder Karpfen” till en specialitet i regionen och till
dess rykte, som stricker sig ldngt utanfor regionens granser.

Unders6kningar som gjordes vid Weihenstephans tekniska hogskola 2002 visar att 79 % av de tillfragade i Aischgrund
och 49 % av de tillfrdgade i Niirnberg foredrar "Aischgriinder Karpfen” framf6r karp fran andra omréiden.

Hinvisning till offentliggérandet av specifikationen
(artikel 6.1 andra stycket i denna forordning)
Varumirkestidningen nr 24 av den 14 juni 2019, del 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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Offentliggorande av en ans6kan om registrering av ett namn i enlighet med artikel 50.2 a i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for
jordbruksprodukter och livsmedel

(2021/C 27/11)

I enlighet med artikel 51 i Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 1151/2012 (') ges ritt att gora invindningar
inom tre manader fran dagen for detta offentliggorande.

SAMMANFATTANDE DOKUMENT
"NAGYKUN RIZS”
EU-nr: PGI-HU-02416 - 22.8.2018
SUB () SGB (X)

1. NAMN [PA SUB ELLER SGB]
"Nagykun rizs”

2. MEDLEMSSTAT ELLER TREDJELAND

Ungern

3. BESKRIVNING AV JORDBRUKSPRODUKTEN ELLER LIVSMEDLET

3.1 Produkttyp

Klass 1.6: Frukt, gronsaker och spannmal, bearbetade eller obearbetade

3.2 Beskrivning av den produkt for vilken namnet i punkt 1 ar tillampligt

Den skyddade geografiska beteckningen "Nagykun rizs” fir anvindas for foljande vita eller hela (bruna) korn av de
ungerska foridlade sorterna av arten Oryza sativa L: M-225, M-488, Fruzsina M, Sandora, Ddma, Risabell, Janka, Abel
och Bioryza. Beteckningen fir dven anvindas for alla andra rissorter som odlas i det geografiska omréadet och vars vita
eller hela (bruna) korn uppfyller foljande kvalitetskriterier:

Vitt ris: renhetsgrad minst 99,9 % (m/m), blandning hégst 0,1 % (m/m), och rodstrimmiga korn hogst 4 % (m/m).

Raris: renhetsgrad minst 99,9 % (m/m), blandning hogst 0,1 % (m/m), slipade korn hogst 1,5 % (m/m), och krossade
korn hogst 2 % (m/m).

”Nagykun rizs” har en mycket ldg arsenikhalt pd grund av jordmanen i det geografiska omradet. Den 6verstiger inte 0,1
mg/kg, vilket ligger val under EU:s gransvirde.

Utifrén riskornets form, och beroende pé sort, kan det vara frdga om rundkornigt ris, mellankornigt ris eller
léngkornigt ris.

3.3 Foder (endast for produkter av animaliskt ursprung) och rdvaror (endast for bearbetade produkter)

3.4 Sdrskilda steg i produktionsprocessen som mdste dga rum i det avgrinsade geografiska omrddet

Alla produktionssteg: sddd, skord, torkning och bearbetning.

3.5 Sarskilda regler for skivning, rivning, forpackning osv. av den produkt som det registrerade namnet avser

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.
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3.6 Sarskilda regler for markning av den produkt som det registrerade namnet avser

4. KORT BESKRIVNING AV DET GEOGRAFISKA OMRADET

"Nagykun rizs” produceras inom staden Kistijszallds administrativa grinser i de norra delarna av Nagykunsdg i
distriktet Jasz-Nagykun-Szolnok.

5. SAMBAND MED DET GEOGRAFISKA OMRADET
Sambandet med det geografiska omréadet bygger pa produktens kvalitet.
Naturliga faktorer:

Kistjszdllds dr beldgen pé det stora ungerska slittlandet (Alfold). Inom produktionstekniken kan man dra nytta av det
faktum att dkermarken i Kistjjszdllds gransar till kanaler som forses med vatten frdn floden Hortobagy-Berettyd, som
dven kan anvindas for bevattning av risfilten.

Marken i produktionsomrédet for "Nagykun rizs” har pa upp till 1 meters djup en lerhalt pa mellan 50 och 60 %, och
aven under 1 meters djup ar lerhalten fortsatt over 40 %. Markprofilen bestar av hirt packad jord, som i torrt tillstdnd
4r mycket hard, och i vatt tillstdnd klibbig och formbar. Den lerrika jorden sviller och blir ogenomtranglig ndr vattnet
tillfalligt avleds frén de yttersta jordlagren (Fuchs, 2012).

Oversvimningsskydd har konstruerats i inlandet och i ndrheten av floder, grundvattennivdn har sinkts och
bevattningskanaler har anlagts for att bygga ut risfilten och sikerstilla en siker produktion. Teknisk och annat arbete
som stricker sig 6ver 150 dr har lagt grunden for risproduktionen i det geografiska omrédet. Liga féroreningsnivier
fran biologiskt skadliga tungmetaller och ett rikt utbud av nddviandiga mineraler bidrar ocksa till att hogkvalitativt ris
kan produceras i omradet.

Minskliga faktorer:

Risproduktionen i Ungern inleddes efter andra virldskriget, efter efterforskningar av Lajos Kreybig och Erng
Obermayer, och spred sig i dalen vid floden Hortobdgy-Beretty6 fran och med 1948. I Kistjszdllds Varos Torténete
[Staden Kistijszdllds historia] stdr det att de forsta arrendegrupperna inrittades inom ramen for jordbrukskooperativet
i Kistjszallds 1948, framst for att producera ris (s. 161). Dessa utgjorde senare grunden for de nya kooperativa
grupperna.

Produktionen av "Nagykun rizs” i det geografiska omradet har lett till att en méngd kunskap och kompetens byggts
upp under de senaste 70 dren, vilket har gett upphov till otaliga produktionstekniska 16sningar, daribland hur marken
forbereds pd bista sitt, tillforsel av niringsimnen, skotsel och urval av sorter, effektiv sjukdomsbekdmpning,
anvindning av kontrollerade 6versvimningar for odling och en noggrann skordemetod.

"Nagykun rizs” dr resultatet av ett utvecklingsarbete som har pagatt i nistan trettio dr, och det produceras av sorter
som har anpassat sig vil till omrédets jordmén och klimat. I samband med vixtforddlingen fixerades virdefulla
egenskaper genetiskt i sorterna, vilket gor det mojligt for dem att anpassa sig till, och anvinda sig av, de geografiska
forhallandena. Vaxtperiodens lingd anpassas till den faktiska midngd virme som i genomsnitt finns tillgdnglig varje ar.
Plantorna ar i ett tidigt utvecklingsstadium koldtéliga sa att de kan std emot koldknappar tidigt i maj, och deras rétter
och dmnesomsittning dr motstdndskraftiga mot den hoga salthalten i marken. De innehdller dven hoga halter av
spardmnen som &r viktiga ur niringssynpunkt.

Sarskild produktionsteknik utvecklad i det geografiska omréddet (speciellt kunnande):

— Frona behover gro under en lingre tid, i 40 dagar, eftersom jorden dr packad och har en hog salthalt. Under den
har tiden, for att fraimja grobarhet, méste de 6versvimmas upp till tre eller fyra gdnger. Plantan kommer normalt
sett inte att sittas under vatten permanent forrdn den har sex till dtta blad. I andra geografiska omraden dir frona

sds, gors detta redan ndr plantan har tre till fyra blad.

— Riset skordas nér kornen har en vattenhalt pd 20-24 %, eftersom detta ger en avsevirt hogre renhetsgrad. I andra
geografiska omraden skordas riskornen i ett torrare stadium nir de har en vattenhalt pd 16 %.

Sambandet mellan produktens kvalitet och den geografiska miljon:
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Produktionstekniken for "Nagykun rizs” inbegriper att 6versvimma omréadet under vixtperioden. Jorden som har en
hog lerhalt, dven vid 1 meters djup, blir foljaktligen ogenomtringlig, och plantan kan inte absorbera den arsenik som
slapps ut i grundvattnet frn berggrunden. Detta innebir att arsenikhalten i "Nagykun rizs” dr betydligt lagre 4n i ris
som odlas pd andra stillen.

Tack vare den i det geografiska omrddet anvinda odlingsmetoden uppfyller "Nagykun rizs” betydligt striktare
kvalitetskrav 4n ris som produceras i andra geografiska omréaden.

Den ldga arsenikhalten hos "Nagykun rizs” (mindre 4n 0,1 mg/kg) 4r unik i Europa, och det finns darfor langsiktiga och
fortlopande avtal om export av "Nagykun rizs” till vilkinda internationella barnmatstillverkare i Tyskland. For ris som
anvinds for att gora mat till spidbarn och barn ar det tilldtna gransvardet for arsenik 0,1 mg/kg, en standard som
"Nagykun rizs” konsekvent kan uppritthalla.

Hinvisning till offentliggorandet av produktspecifikationen
(artikel 6.1 andra stycket i denna forordning)

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


http://eredetvedelem.kormany.hu/download/f/27/02000/11%20FM%20értesítő.pdf
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Offentliggorande av en ans6kan om registrering av ett namn i enlighet med artikel 50.2 a i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for
jordbruksprodukter och livsmedel

(2021/C 27/12)

I enlighet med artikel 51 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1151/2012 (") ges rétt att gora invindningar
inom tre manader fran dagen for detta offentliggorande.

SAMMANFATTANDE DOKUMENT
”Aito saunapalvikinkku”|’Akta basturokt skinka”
EU-nr: PGI-FI-02462 - 10.7.2019
SUB () SGB (X)

1. Namn (pa SUB eller SGB)

"Aito saunapalvikinkku”|"Akta basturokt skinka”

2. Medlemsstat eller tredjeland

Finland

3. Beskrivning av jordbruksprodukten eller livsmedlet

3.1 Produkttyp [se bilaga XI]

Klass 1.2 Kottprodukter (virmebehandlade, saltade, rokta osv.)

3.2 Beskrivning av den produkt for vilken namnet i punkt 1 ar tillampligt

"Aito saunapalvikinkku”["Akta basturokt skinka” dr en kottprodukt som framstills av intakta muskler eller skurna bitar
skinka frdn slaktsvin. Aven skinkfett och svédl kan ingé i produkten. Produkten ar rokt med alved i rokbastu genom
direkt rokning, vilket gor att den skiljer sig frdn annan rokt skinka, bdde ndr det giller tillverkning och produktens
egenskaper.

Kotthalten ér alltid minst 90 procent (berdknad pa den fardiga produkten). Proteinhalten 4r dtminstone 17 procent och
fetthalten hogst 5 procent. I skinka med spdck ar proteinhalten minst 15 procent och fetthalten hogst 10 procent.

"Aito saunapalvikinkku”["Akta basturdkt skinka” har en relativt torr yta men munkinslan 4r 4nd4 saftig. Till foljd av
den ldnga rokningstiden och metoden med direkt rékning dr produkten morkt rédbrun utanpd. Insidan ar ljusrod. I
produkter med spack varierar spéckets firg fran vitt till gulvitt. Produktens smak och arom préglas av alveden som
anvinds vid rokningen.

"Aito saunapalvikinkku”["Akta basturokt skinka” saluférs som hel, i bit eller skivad, antingen i vakuumférpackning,
skyddsgasforpackning eller i plastfolie.

3.3 Foder (endast for produkter av animaliskt ursprung) och rdvaror (endast for bearbetade produkter)
Endast intakta muskler eller skinkbitar frin slaktsvin anvinds vid framstillningen av produkten. Aven skinkfett och

svdl kan ingd i produkten. Kottravaran ska uttryckligen hérrora fran slaktsvin. Varken bearbetat kott (frén suggor eller
galtar) eller vildsvin far anvindas.

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.
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Utover skinkrdvara far endast vatten, salt, glukos och sddana tillsatser som ar tillitna i kottprodukter enligt
kommissionens férordning (EU) nr 1129/2011 (%) anvdndas som rvara. Nitrit kan tillsittas produkten, antingen i
form av nitritsalt eller av en tioprocentig vattenlosning.

3.4 Sarskilda steg i produktionsprocessen som mdste dga rum i det avgrinsade geografiska omrddet
Foljande steg i produktionsprocessen dger rum i Finland:
— Forbehandling av skinkravaran.
— Saltning och behandling av skinkravaran.
— Skinkan placeras i ett nit, skal eller ndgot annat hélje som dr genomtrangligt f6r rok och vatten.
— Behandling i bastu, dvs. rokning och framstillning av produkten i rokbastu eldad med alved och genom metoden
med direkt rokning.
3.5 Sarskilda regler for skivning, rivning, forpackning osv. av den produkt som det registrerade namnet avser
3.6 Sarskilda regler for markning av den produkt som det registrerade namnet avser
4. Kort beskrivning av det geografiska omradet
Finland
5. Samband med det geografiska omridet

Produktens koppling till det geografiska produktionsomradet grundar sig pé finlindsk know-how och den finlindska
metoden att anvdnda alved vid rokning av kott i rokbastur. Denna speciella process dr starkt kopplad till
bastukulturen i Finland, ndgot som sirskiljer den frn andra linder och frin rokta produkter som tillverkas i dem.

Finland ligger i norr dér det pé vintern inte var mojligt att tvitta sig ute i kolden. Bastur uppfordes for att man skulle
kunna tvitta sig, men de anvindes ocksd nir man slaktade, basturdkte kott, maltade malt, torkade lin, tvittade,
koppade och skotte sin hilsa. Salt var en kostsam och virdefull importvara i Finland, och till exempel
kottprodukternas héllbarhet gick att sikerstilla pa ett billigare sitt nar kottet roktes i rokbastu.

Basturokt skinka framstlls i Finland enligt gamla traditionella recept som foljt fran en generation till nésta. I Finland
var det brukligt att torka kott under taket inne i rokportena. Kottet fick smaningom smak av roken frdn eldstaden
som vanligtvis fanns mitt inne i rokportet. Basturokningen i Finland anses ha inletts pd 1800-talet som ett sitt att
behandla kott hemma. Det saltade kottet roktes i en het bastu. Resultatet var en produkt med ganska torr yta och
kraftig roksmak. De bastur som anvindes for metoden var helt och héllet av trd men hade stenugnar. Den alved som
anvindes vid eldningen gav kottet dess unika arom.

Basturokningen kom smaningom att bli industriell verksamhet pa 1950-talet. Man ville sld vakt om den havdvunna
rokningsmetoden, och det dr anledningen till att "Aito saunapalvikinkku”[’Akta basturokt skinka” fortfarande
framstlls i rokbastu genom direkt rokning pa alved. Nir tillverkningen blev industriell blev ocksa rokbasturna storre
an tidigare.

Vid direkt rokning finns bastuugnen i rokningsutrymmet. Alved anvinds for att virma ugnsstenarna och ugnen alstrar
rok och virmer upp omgivningen. I dag eldas bastuugnen i allménhet fran utsidan, vilket gor det ldttare att kontrollera
rokningsprocessen. Virmebehandlingstiden 4r lang, dtminstone 12 timmar, och under den tiden héjs produktens
innertemperatur smaningom till dtminstone 72 °C.

() EUTL295,12.11.2011,s. 1.
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Behandlingen i rokbastu ger "Aito saunapalvikinkku”/’Akta basturdkt skinka” dess typiska arom och smak av rokt
alved som skiljer den frén andra skinkor som tillverkats med modern r6knings- och behandlingsteknik. De moderna
skinkorna roks med hjilp av indirekta rokningsmetoder eller koncentrat med flytande rok.

Till foljd av den ldnga rokningstiden och metoden med direkt rokning dr produkten rodbrun utanpd. Produkten skiljer sig
fran annan rokt skinka dven i friga om smak, arom och konsistens. Konsistensen ér i typiska fall aningen torr men
munkdnslan dr 4ndd saftig. Sarskilt produktens ytskikt 4r torrt pd grund av den langa rokningstiden. Bdde produktens
smak och arom priglas av alveden som anvinds vid rokningen.

Hinvisning till offentliggérandet av produktspecifikationen
(artikel 6.1 andra stycket i denna férordning)

https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/tillverkning/information-som-skall-ges-om-livsmedel/
namnskydd/akta-basturokt-skinka/



https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/tillverkning/information-som-skall-ges-om-livsmedel/namnskydd/akta-basturokt-skinka/
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/tillverkning/information-som-skall-ges-om-livsmedel/namnskydd/akta-basturokt-skinka/
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