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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY (UE) 2017/768
z dnia 18 lipca 2016 r.

w sprawie podpisania, w imieniu Unii Europejskiej i jej pafistw czlonkowskich, oraz

tymczasowego stosowania Protokolu do Ukladu euro$rédziemnomorskiego ustanawiajacego

stowarzyszenie miedzy Wspdlnotami Europejskimi i ich pafistwami czlonkowskimi, z jednej

strony, a Arabska Republika Egiptu, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystgpienia
Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 217, w zwigzku z art. 218 ust. 5,
uwzgledniajac Akt przystapienia Republiki Chorwacji, w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Uklad euro$rédziemnomorski ustanawiajacy stowarzyszenie miedzy Wsp6lnotami Europejskimi i ich paristwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Arabska Republikg Egiptu, z drugiej strony (') (,Uktad”), zostal podpisany dnia
25 czerwca 2001 r. Uklad wszed! w Zycie dnia 1 czerwca 2004 r.

(2)  Republika Chorwacji stala si¢ panstwem czlonkowskim Unii Europejskiej w dniu 1 lipca 2013 r.

(3)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 Aktu przystgpienia Republiki Chorwacji wlaczenie tego panstwa czlonkowskiego do
Ukfadu ma zosta¢ uzgodnione poprzez zawarcie protokotu do Ukladu, ktéry zostal zawarty przez Rade,
stanowigcg jednomy$lnie w imieniu panstw cztonkowskich, oraz przez Arabskg Republike Egiptu.

(4) W dniu 14 wrze$nia 2012 r. Rada upowaznila Komisj¢ do rozpoczecia negocjacji z Arabska Republikg Egiptu.
Negogjacje zakoriczono pomyslnie parafowaniem Protokotu w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2015 r.

(50  Wart. 8 ust. 3 Protokotu przewidziano jego tymczasowe stosowanie do czasu jego wejScia w Zycie.

(6)  Nalezy podpisal Protokdl, z zastrzezeniem jego zawarcia, i tymczasowo go stosowacd,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym upowaznia si¢ do podpisania, w imieniu Unii i jej panstw czlonkowskich, Protokotu do Ukladu eurosrd-
dziemnomorskiego ustanawiajgcego stowarzyszenie migdzy Wspodlnotami Europejskimi i ich pafstwami cztonkowskimi,
z jednej strony, a Arabska Republikg Egiptu, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji
do Unii Europejskiej, z zastrzezeniem jego zawarcia.

() Dz.U.L 3047 30.9.2004, s. 39.
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Tekst Protokolu jest dofaczony do niniejszej decyzji.

Artyku} 2

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub os6b umocowanych do podpisania
protokotu w imieniu Unii Europejskiej i jej panstw cztonkowskich.

Artykut 3

Protokél stosuje si¢ tymczasowo, ze skutkiem od dnia 1 lipca 2013 r., zgodnie z jego art. 8 ust. 3, do czasu
zakonczenia procedur niezbednych do jego zawarcia.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lipca 2016 .

W imieniu Rady
F. MOGHERINI
Przewodniczgcy
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PROTOKOL

do ukladu euro$rédziemnomorskiego ustanawiajagcego stowarzyszenie miedzy Wspdlnotami
Europejskimi i ich pafistwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Arabska Republika Egiptu,
z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej

KROLESTWO BELGII,

REPUBLIKA BULGARII,
REPUBLIKA CZESKA,
KROLESTWO DANII,

REPUBLIKA FEDERALNA NIEMIEC,
REPUBLIKA ESTONSKA,
IRLANDIA,

REPUBLIKA GRECKA,
KROLESTWO HISZPANII,
REPUBLIKA FRANCUSKA,
REPUBLIKA CHORWACJ],
REPUBLIKA WLOSKA,

REPUBLIKA CYPRYJSKA,
REPUBLIKA LOTEWSKA,
REPUBLIKA LITEWSKA,

WIELKIE KSIESTWO LUKSEMBURGA,
WEGRY,

REPUBLIKA MALTY,

KROLESTWO NIDERLANDOW,
REPUBLIKA AUSTRII,
RZECZPOSPOLITA POLSKA,
REPUBLIKA PORTUGALSKA,
RUMUNIA,

REPUBLIKA SLOWENI],
REPUBLIKA SLOWACKA,
REPUBLIKA FINLANDII,
KROLESTWO SZWEC]I,
ZJEDNOCZONE KROLESTWO WIELKIE] BRYTANII I IRLANDII POENOCNE],

Umawiajace si¢ Strony Traktatu o Unii Europejskiej i Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zwane dalej
,panstwami czlonkowskimi” oraz
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UNIA EUROPEJSKA, zwana dalej ,Unig”,

z jednej strony, oraz

ARABSKA REPUBLIKA EGIPTU, zwana dalej ,Egiptem”,
z drugiej strony,

na potrzeby niniejszego Protokolu facznie zwane dalej ,Umawiajagcymi si¢ Stronami”,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Uklad euro$rédziemnomorski ustanawiajacy stowarzyszenie migdzy Wspo6lnotami Europejskimi i ich pafistwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Arabska Republikg Egiptu, z drugiej strony, zwany dalej ,Ukladem”, zostal
podpisany w Luksemburgu dnia 25 czerwca 2001 r. i wszedl w zycie dnia 1 czerwca 2004 r.

(2)  Traktat dotyczacy przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej zostal podpisany w Brukseli dnia
9 grudnia 2011 r. i wszedl w zycie dnia 1 lipca 2013 r.

(3)  Na mocy art. 6 ust. 2 Aktu przystapienia Republiki Chorwacji wlaczenie tego panstwa czlonkowskiego do
Ukfadu uzgadnia si¢ poprzez zawarcie protokotu do Ukfadu.

(4)  Na mocy art. 21 ust. 2 Ukladu przeprowadzono konsultacje w celu zagwarantowania, ze uwzglednione zostang
obustronne interesy Unii i Egiptu,

UZGODNILY, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Republika Chorwacji staje si¢ niniejszym strong Ukladu euro$rédziemnomorskiego ustanawiajacego stowarzyszenie
miedzy Wspolnotami Europejskimi i ich panstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Arabska Republika Egiptu,
z drugiej strony, oraz odpowiednio uwzglednia i przyjmuje, tak samo jak pozostale pafistwa czlonkowskie Unii, teksty
Ukladu, a takze wspélne deklaracje, deklaracje i wymiany listow.

ROZDZIAL 1

ZMIANY W TEKSCIE UKLADU, W SZCZEGOLNOSCI W ZALACZNIKACH I PROTOKOLACH DO NIEGO
Artyku} 2
Produkty rolne, przetworzone produkty rolne i produkty ryboléwstwa

Tabela zalaczona do protokotu 1 do Ukladu zostaje zastgpiona tabelg zawartg w zalaczniku do niniejszego Protokotu.

Artykut 3
Reguly pochodzenia

Na okres od dnia 1 lipca 2013 r. do dnia 31 stycznia 2016 r. w protokole 4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1. Zalacznik IVa otrzymuje brzmienie:

~ZALACZNIK IVA

TEKST DEKLARACJI NA FAKTURZE

Deklaracja na fakturze, ktérej tekst znajduje si¢ ponizej, powinna by¢ sporzadzona zgodnie z przypisami pod tekstem.
Nie jest jednak konieczne zamieszczanie tych przypisow.
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Wersja w jezyku bulgarskim

VI3HOCHTENISIT Ha MPOMyKTUTE, OOXBAHATH OT TO3M TOKYMEHT (MUTHMUecKO paspeirenue Ne ... (') meKiapupa, 4e OCBEH KBIETO €
0TOEIIS13aHO IPYTO, Te3) MPOIYKTH Ca C ... TpedepeHIMaTeH npousxon (3).

Wersja w jezyku hiszpanskim

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... ()] declara que, salvo
indicacién expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial... (3).

Wersja w jezyku czeskim

Vyvozce vyrobkii uvedenych v tomto dokumentu (Cislo povoleni ... (') prohlaiuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

Wersja w jezyku duriskim

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praferenceoprindelse i ... ().

Wersja w jezyku niemieckim

Der Ausfihrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklrt, dass diese Waren, soweit nicht anders angegeben, priferenzbegiinstigte ... (}) Ursprungswaren sind.

Wersja w jezyku estofiskim

Kiesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolli luba nr ... (!)) deklareerib, et need tooted on ... (}) sooduspi-
ritoluga, vélja arvatud juhul, kui on selgelt ndidatud teisiti.

Wersja w jezyku greckim
0 eEayoyéag Tov TPoidvIey mou ka\umtovial and To mapov Eyypago [adeia tehwveiou ur’ apw. ... (V)] Snhaver ot extog eav
dnhavetar capag GMwG, Ta TPOidVTA auTd gival TPOTINOIAKNS KATAYOYIS ... ().
Wersja w jezyku angielskim

The exporter of the products covered by this document (customs authorisation No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (?) preferential origin.

Wersja w jezyku francuskim

L'exportateur des produits couverts par le présent document [autorisation douaniére n° ... (!)] déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont 'origine préférentielle ... (3.

Wersja w jezyku chorwackim

Izvoznik proizvoda obuhvadenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (3 preferencijalnog podrijetla.

Wersja w jezyku wloskim

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento [autorizzazione doganale n. ... (!)] dichiarache, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... ().
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Wersja w jezyku fotewskim

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, Siem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

Wersja w jezyku litewskim

Siame dokumente ivardinty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

Wersja w jezyku wegierskim

A jelen okményban szerepld aruk exportére (vamfelhatalmazdsi szdm: ... (")) kijelentem, hogy egyértelmd eltéré jelzés
hidnyéban az aruk preferencidlis ... (3 szdrmazdsuak.

Wersja w jezyku maltaniskim

L-esportatur tal-prodotti koperti b’dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.

Wersja w jezyku niderlandzkim

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... ('), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ...oorsprong zijn ().

Wersja w jezyku polskim

Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (') deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.

Wersja w jezyku portugalskim

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento [autorizagdo aduaneira n.o ... ()], declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sio de origem preferencial ... ().

Wersja w jezyku rumunskim

Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document [autorizatia vamald nr. ... ()] declard c3, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiald ... (3.

Wersja w jezyku stowenskim

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov §t. ... () izjavlja, da, razen ¢e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialno poreklo... (3.

Wersja w jezyku stowackim
Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente [¢islo povolenia ... ()] vyhlasuje, Ze okrem zretelne oznacenych,
maji tieto vyrobky preferenény povod v ... ().
Wersja w jezyku finiskim

Tassd asiakirjassa mainittujen tuotteiden viejd (tullin lupa nro ... (1)) ilmoittaa, ettd nimi tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... (%) alkuperituotteita.

Wersja w jezyku szwedzkim

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr ... (') forsikrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberdttigande ... ursprung (3.
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Wersja w jezyku arabskim

(JJHJA;JIC_a)haﬂ\)u;JHoﬁALMH‘QW\JMCH

Oe Cladiall o3a b el GBI o 7 s g pab L elimuly (7).

.............................................................................................................................................................................. 0)

(Podpis eksportera; oraz czytelnie imi¢ i nazwisko osoby podpisujacej deklaracje)

(") Jezeli deklaracja na fakturze jest sporzadzona przez zatwierdzonego eksportera w rozumieniu art. 23 Protokolu,
w tym miejscu nalezy umie$ci¢ numer upowaznienia zatwierdzonego eksportera. Jesli deklaracja na fakturze nie jest
sporzadzona przez upowaznionego eksportera, nalezy pomina¢ slowa w nawiasie lub pozostawi¢ to miejsce
niewypelnione.

(*) Nalezy wskaza¢ pochodzenie produktéw. Jezeli deklaracja na fakturze odnosi si¢ w catosci lub w czgsci do
produktéw pochodzgcych z Ceuty i Melilli w rozumieniu art. 38 Protokotu, eksporter musi wyraznie wskazac je
w dokumencie, w ktérym sporzadzana jest deklaracja, poprzez wpisanie symbolu ,CM”.

(}) Wpisy te moga zostaé pominigte, jezeli odpowiednie informacje sg zawarte w samym dokumencie.”.

2. Zalagcznik IVb otrzymuje brzmienie:

+ZALACZNIK IVB

TEKST DEKLARAC]I EUR-MED NA FAKTURZE

Deklaracja na fakturze EUR-MED, ktdrej tekst podano ponizej, musi by¢ sporzadzona zgodnie z przypisami. Nie jest
jednak konieczne zamieszczanie tych przypisow.

Wersja w jezyku bulgarskim

VI3HOCUTeNnAT Ha MpPOHyKTUTE, 0OXBAHATM OT TO3M HOKYMEHT (MUTHMuecko paspemieHme Ne ... (') mekmapupa, ye OCBeH KBIETO
SICHO € OTOEIISI3aHO IPYTO, Te3M MPOLYKTH Ca C ... IpedepeHimaneH npousxon ().

— cumulation applied With .........ccoccoiiiiiiiiii i (name of the country/countries)

— no cumulation applied (%)

Wersja w jezyku hiszpanskim

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... (')] declara que, salvo
indicacion expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial ... ().

— cumulation applied With ... ( name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku czeskim

Vyvozce vyrobkti uvedenych v tomto dokumentu (¢islo povoleni ... (!)) prohlauje, Ze kromé zfetelné oznacenych, maji
tyto vyrobky preferenéni ptivod v ... ().

— cumulation applied With ... (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku dunskim

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praferenceoprindelse i ... (3.

— cumulation applied With ..........cocooiiiiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()
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Wersja w jezyku niemieckim

Der Ausfithrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklirt, dass diese Waren, soweit nicht anderes angegeben, priferenzbegiinstigte ... (*) Ursprungswaren sind.

— cumulation applied With .........ccooooiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Wersja w jezyku estofiskim

Kéesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolli luba nr. ... (!)) deklareerib, et need tooted on ... (¥ sooduspi-
ritoluga, vilja arvatud juhul kui on selgelt niidatud teisiti.

— cumulation applied With ..ot (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku greckim

0 efayoytag v mpoidvtey mou ka\imtovtar and To mapov fyypago (adea tehwveiou um'apw. ... (1)) Snlaver o, extog v
dnhavetar capag aMwG, Ta TPoidvVTA autd gival TPOTINOIAKNG KATAYOYS ... ().

— cumulation applied With ........ccooiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku angielskim

The exporter of the products covered by this document (customs authorization No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (} preferential origin.

— cumulation applied With .........c.ocooiiiiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku francuskim

L'exportateur des produits couverts par le présent document (autorisation douaniére n° ... (")) déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont l'origine préférentielle ... (3)).

— cumulation applied With .........ccocooiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Wersja w jezyku chorwackim

Izvoznik proizvoda obuhvaéenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je to drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (}) preferencijalnog podrijetla.

— cumulation applied With ..........coccoiiiiiiiiiii (name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku wloskim

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento (autorizzazione doganale n. ... (")) dichiara che, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... (3.

— cumulation applied With ... (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku totewskim

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, iem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied ()
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Wersja w jezyku litewskim

Siame dokumente isvardyty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Wersja w jezyku wegierskim

A jelen okmdnyban szerepl§ druk exportdre (vimfelhatalmazdsi szdm: ... () kijelentem, hogy egyértelmii eltér§ jelzés
hidnyaban az druk preferencidlis ... () szdrmazdstakA.

— cumulation applied With ..........cocooiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku maltafiskim

L-esportatur tal-prodotti koperti b'dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.

— cumulation applied With ........ccociiiiii i (name of country/countries)

— o cumulation applied (%)

Wersja w jezyku niderlandzkim

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... ('), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ... oorsprong zijn ().

— cumulation applied With .........ccocooiiiiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku polskim

Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (1)) deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.

— cumulation applied With .........ccoccoiiiiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Wersja w jezyku portugalskim

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento (autorizagdo aduaneira ne. ... (!)) declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sdo de origem preferencial ... ().

— cumulation applied With ..........coccoiiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku rumuriskim

Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document (autorizatia vamald nr. ... () declard cd, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiala ... ().

— cumulation applied With ..........c.cooiiiiiii (name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku stowenskim

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov $t ... () izjavlja, da, razen ¢e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialno poreklo ... ().

— cumulation applied With ..........cocooiiiiiiii (name of the country/countries)

— no cumulation applied ()
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Wersja w jezyku stowackim

Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente (Cislo povolenia ... (1)) vyhlasuje, Ze okrem zretelne oznacenych,
maju tieto vyrobky preferenény povod v ... (3).

— cumulation applied With .........ccocoooiiiii (name of country/countries)
— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku finskim

Tassd asiakirjassa mainittujen tuotteiden vieja (tullin lupa n:o ... ()) ilmoittaa, ettd nima tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... alkuperdtuotteita (3).

— cumulation applied With ...........occooiiiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku szwedzkim

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstind nr. ... ()) forsdkrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberittigande ... ursprung (3.

— cumulation applied With .........ccooooiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Wersja w jezyku arabskim

FJJQ_A)A;NC_;)AE\)@JM@AAMQ:J!Q@J\JMCH

Cre Saladiall pla UL’ cdn:}ulau.lcc_}gayumgbch:ﬁm}__: ((1) .......
(B)erreniinns O s Lii
— cumulation applied With ..ot (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

(Podpis eksportera; oraz czytelnie imi¢ i nazwisko osoby podpisujacej deklaracje)

(") Jezeli deklaracja pochodzenia jest sporzadzona przez upowaznionego eksportera, w tym miejscu nalezy wpisaé
numer jego upowaznienia. Jezeli deklaracja pochodzenia nie jest sporzadzona przez upowaznionego eksportera,
nalezy pomingé wyrazy w nawiasach lub zostawi¢ puste miejsce.

(*) Nalezy wskaza¢ pochodzenie produktéw. Jezeli deklaracja pochodzenia w pelni lub w czgdci odnosi si¢ do
produktéw pochodzacych z Ceuty i Melilli, eksporter musi zaznaczy¢ je wyraznie na dokumencie, na ktérym
sporzadzana jest deklaracja, wpisujac symbol ,CM”.

() Uzupehic i skresli¢, gdzie jest to konieczne.

(*) Wpisy te moga zostaé pominigte, jezeli odpowiednie informacje sg zawarte w samym dokumencie.”.

ROZDZIAL 1I
PRZEPISY PRZEJSCIOWE
Artykut 4
Towary w tranzycie

1. Postanowienia Ukladu mozna stosowal do towaréw wywozonych z Egiptu do Chorwacji albo z Chorwacji do
Egiptu, ktére spelniajg kryteria okreslone w protokole 4 do Ukladu oraz ktére w dniu przystapienia Chorwacji znajduja
si¢ w drodze, sg czasowo skladowane badZz znajduja si¢ w skladzie celnym lub w wolnym obszarze celnym na
terytorium Egiptu lub Chorwacji.
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2. W takich przypadkach mozna zezwoli¢ na preferencyjne traktowanie pod warunkiem przedlozenia organom
celnym panstwa przywozu, w terminie czterech miesiecy od daty przystapienia Chorwacji, dowodu pochodzenia
wystawionego z mocg wsteczng przez organy celne kraju wywozu.

ROZDZIAL 1II
PRZEPISY KONCOWE I OGOLNE
Artykut 5

Egipt zobowigzuje si¢ w zwigzku z przedmiotowym rozszerzeniem Unii nie wnosi¢ zadnych roszczen, wnioskéw lub
skarg ani nie wprowadza¢ zmian i nie odwolywad zadnych koncesji na podstawie art. XXIV.6 i art. XXVIII GATT 1994.

Artykut 6

W odpowiednim czasie po parafowaniu niniejszego Protokolu Unia przekazuje panstwom czltonkowskim oraz Egiptowi
chorwacka wersj¢ jezykowa Ukladu. Z zastrzezeniem wejScia w Zycie niniejszego Protokotu wersja jezykowa, o ktorej
mowa w zdaniu pierwszym niniejszego artykulu, staje si¢ na réwni autentyczna co wersje Ukladu w jezyku angielskim,
bulgarskim, czeskim, dufiskim, estonskim, finskim, francuskim, greckim, hiszpanskim, litewskim, totewskim,
maltanskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim, portugalskim, rumunskim, stowackim, slowenskim, szwedzkim,
wegierskim, wloskim i arabskim.

Artykut 7

Niniejszy Protokét i zalacznik do niego stanowig integralng czg$¢ Ukladu.

Artykut 8

1. Niniejszy Protokoét zostaje zatwierdzony przez Rad¢ Unii Europejskiej w imieniu Unii i jej panstw czlonkowskich
oraz przez Egipt zgodnie z ich wewnetrznymi procedurami. Umawiajace si¢ Strony powiadamiaja si¢ wzajemnie
o zakonczeniu procedur niezbednych do tego celu. Akty zatwierdzenia sklada si¢ w Sekretariacie Generalnym Rady Unii
Europejskiej.

2. Niniejszy Protokét wchodzi w Zycie pierwszego dnia drugiego miesigca nastgpujacego po dniu, w ktérym
wszystkie Strony powiadamiajg si¢ wzajemnie o zakoniczeniu procedur niezbednych do tego celu.

3. Do czasu wejicia w zycie Protokdl jest stosowany tymczasowo z mocg od dnia 1 lipca 2013 r.

Artykut 9

Niniejszy Protokdt sporzadzono w dwdch egzemplarzach w jezykach angielskim, bulgarskim, chorwackim, czeskim,
dufiskim, estonskim, finskim, francuskim, greckim, hiszpariskim, litewskim, lotewskim, maltaiskim, niderlandzkim,
niemieckim, polskim, portugalskim, rumunskim, stowackim, stowenskim, szwedzkim, wegierskim, wloskim i arabskim,
przy czym kazdy z tych tekstéw jest na réwni autentyczny.

W DOWOD CZEGO nizej podpisani Petnomocnicy, nalezycie w tym celu umocowani, podpisali niniejszy Protokét.
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ChCTaBeHO B BprOKCeN Ha [leceTyt ampuil 1pe3 [Be XUIISAM U CelieMHaieceTa TOfMHa.
Hecho en Bruselas, el diez de abril de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne desdtého dubna dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den tiende april to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am zehnten April zweitausendsiebzehn.

Kahe tuhande seitsmeteistkiimnenda aasta aprillikuu kitmnendal péeval Briisselis.
Eywve otig BpuEehes, otig déka Ampthiou dvo yhiadeg dexaenta.

Done at Brussels on the tenth day of April in the year two thousand and seventeen.
Fait a Bruxelles, le dix avril deux mille dix-sept.

Sastavljeno u Bruxellesu desetog travnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi dieci aprile duemiladiciassette.

Briselé, divi tiikstosi septinpadsmita gada desmitaja aprili.

Priimta Briuselyje du tiikstanciai septynioliktyjy mety balandZio desimtg dieng.
Kelt Briisszelben, a kétezer-tizenhetedik év dprilis havanak tizedik napjan.
Maghmul fi Brussell, fl-ghaxar jum ta’ April fis-sena elfejn u sbatax.

Gedaan te Brussel, tien april tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia dziesigtego kwietnia roku dwa tysigce siedemnastego.
Feito em Bruxelas, em dez de abril de dois mil e dezassete.

Intocmit la Bruxelles la zece aprilie doud mii saptesprezece.

V Bruseli desiateho aprila dvetisicsedemndst.

V Bruslju, dne desetega aprila leta dva tiso¢ sedemnajst.

Tehty Brysselissé kymmenentend piivind huhtikuuta vuonna kaksituhattaseitsemantoista.
Som skedde i Bryssel den tionde april &r tjugohundrasjutton.

e Rasuny il oo o) e on itall o5l 3 Q5 s 3

3a [IbpKaBUTe-YIEHKN
Por los Estados miembros
Za &lenské staty
For medlemsstaterne
Fiir die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel
Ta ta kporen pen
For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave ¢lanice
Per gli Stati membri
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu
A tagéllamok részérél
Ghall-Istati Membri
Voor de lidstaten
W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre
Za ¢lenské staty
Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

2991 AT sl Jgall o

Modoon e 2

3a Eppomnerickus cbio3
Por la Uni6n Europea
Za Evropskou unii
For Den Europziske Union
Fir die Européische Union
Euroopa Liidu nimel
Ta v Evpemnaikr Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju
Per 'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurdpai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie
W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeand
Za Eurdpsku tniu
Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

dpg gl dslanl) oo

&W -

fla
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3a Apabcka peny6rmka Ernmer
Por la Repiiblica Arabe de Egipto
Za Egyptskou arabskou republiku
For Den Arabiske Republik Egypten
Fiir die Arabische Republik Agypten
Egiptuse Araabia Vabariigi nimel

Ta v Apafikn Anpokpatia g AtyUntou

For the Arab Republic of Egypt
Pour la République arabe d’Egypte
Za Arapsku Republiku Egipat
Per la Repubblica araba d’Egitto
Egiptes Arabu Republikas varda —
Egipto Araby Respublikos vardu
az Egyiptomi Arab Koztdrsasdg részérdl
Ghar-Repubblika Gharbija tal-Egittu
Voor de Arabische Republiek Egypte
W imieniu Arabskiej Republiki Egiptu
Pela Reptblica Arabe do Egipto
Pentru Republica Arabi Egipt
Za Egyptska arabskd republiku
Za Arabsko republiko Egipt
Egyptin arabitasavallan puolesta
For Arabrepubliken Egypten

Ay pll yaady ) sgan (F
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ZAELACZNIK

PRODUKTY ROLNE, PRZETWORZONE PRODUKTY ROLNE I PRODUKTY RYBOLOWSTWA

ZMIANY DO PROTOKOLU 1 UKLADU DOTYCZACE POSTANOWIEN MAJACYCH ZASTOSOWANIE DO
PRZYWOZU DO UNII EUROPEJSKIE] PRODUKTOW ROLNYCH, PRZETWORZONYCH PRODUKTOW ROLNYCH
I PRODUKTOW RYBOLOWSTWA POCHODZACYCH Z EGIPTU

Koncesje, o ktoérych mowa w niniejszym zalgczniku, zastapig, w przypadku produktéw w poddziale 0810 10 00,
koncesje stosowane obecnie w ramach Ukladu o stowarzyszeniu (Protokét 1). W odniesieniu do wszystkich produktéw
niewymienionych w niniejszym zalaczniku obowigzujace koncesje stosuje si¢ bez zmian.

Kontyngent ta- | - 3y iska cla poza

Kod CN Opis Obmzka; dta KNU ryfowy . kontyngentem tary- | Postanowienia szczegdtowe
(%) (tony wagi fowym (%)
netto) wym %
0810 10 00 | Truskawki, Swieze, 100 % 10 000 —
od 1 pazdziernika
do 30 kwietnia 100 % 94 — Postanowienia

szczegOlowe
w protokole 1 pkt 5 nie
majg zastosowania
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DECYZJA RADY (UE) 2017/769
z dnia 25 kwietnia 2017 r.

w sprawie ratyfikacji przez pafistwa czlonkowskie oraz przystgpienia, w interesie Unii
Europejskiej, do Protokolu z 2010 r. do Miedzynarodowej konwencji o odpowiedzialnosci
i odszkodowaniu za szkode zwigzang z przewozem morskim substancji niebezpiecznych
i szkodliwych, z wyjatkiem aspektéw zwigzanych ze wspolpraca sadowa w sprawach cywilnych

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 100 ust. 2, w zwigzku z art. 218
ust. 6 lit. a) ppkt (v),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego (),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Miedzynarodowa konwencja o odpowiedzialnosci i odszkodowaniu za szkode zwiazang z przewozem morskim
substancji niebezpiecznych i szkodliwych z 1996 r. (zwana dalej ,konwencjag SNS z 1996 r.”) ma na celu
zapewnienie odpowiedniego, niezwlocznego i skutecznego odszkodowania osobom, ktére poniosly szkode
spowodowang wyciekami substancji niebezpiecznych i szkodliwych podczas ich przewozu morskiego. Konwencja
SNS z 1996 r. wypelnila istotng luke w miedzynarodowych uregulowaniach dotyczacych odpowiedzialnosci
w kontekscie transportu morskiego.

(2) W 2002 r. Rada przyjela decyzje 2002/971/WE (3. Zgodnie z tg decyzjg panstwa czlonkowskie mialy
w rozsadnym terminie i w miare mozliwosci przed dniem 30 czerwca 2006 r. podja¢ kroki niezbedne do ratyfi-
kowania konwencji SNS z 1996 r. lub przystapienia do niej. Cztery paristwa czlonkowskie ratyfikowaly nastepnie
te konwencje. Konwencja SNS z 1996 r. nie weszla w zycie.

(3)  Konwencje SNS z 1996 r. zmieniono protokolem z 2010 r. do tej konwencji (zwanym dalej ,protokotem
z 2010 r.”). Zgodnie z art. 2 i art. 18 ust. 1 protokotu z 2010 r., konwencja SNS z 1996 r. i protokdt z 2010 r.
majg by¢ odczytywane, interpretowane i stosowane lacznie jako jeden instrument, w stosunkach migedzy stronami
protokotu z 2010 r.

(4)  Tekst konsolidujacy konwencje SNS z 1996 r. i protokét z 2010 r. (zwany dalej ,konwencjg SNS z 2010 r.”)
zostal przygotowany przez Sekretariat Miedzynarodowej Organizacji Morskiej (zwanej dalej ,IMO”)
i zatwierdzony przez Komitet Prawny IMO na jego 98. posiedzeniu. Konwencja SNS z 2010 r. nie jest
instrumentem otwartym do podpisu lub ratyfikacji. Konwencja SNS z 2010 r. stanie si¢ skuteczna po wejsciu
w zycie protokotu z 2010 r. w panstwach cztonkowskich.

(5)  Zgodnie z art. 20 ust. 8 protokotu z 2010 r. wydanie zgody przez pafistwo na zwiazanie si¢ tym protokotem
uniewaznia kazde uprzednie wyrazenie zgody przez to panstwo na zwigzanie si¢ konwencja SNS z 1996 r.
W rezultacie pafistwa bedace umawiajacymi sie stronami konwencji SNS z 1996 r. przestang nimi by¢ w chwili
wyrazenia przez nie zgody na zwigzanie si¢ protokolem z 2010 r. zgodnie z art. 20 tego protokoly,
a w szczegllnosci jego ust. 2, 31 4.

(6)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/35/WE (*) ma na celu zapobieganie i zaradzanie szkodom
w Srodowisku spowodowanym przez wieloraka dzialalnos¢ zawodowa, w tym przez morski transport towaréw
niebezpiecznych. Dyrektywa ta nie ma jednak zastosowania w przypadku szkody osobistej, szkody wyrzadzonej
na mieniu prywatnym lub jakichkolwiek strat gospodarczych oraz nie wplywa na jakiekolwiek prawa do odszko-
dowania za tego typu szkody. Przedmiot tej dyrektywy i przedmiot konwencji SNS z 2010 r. pokrywajg si¢
zatem czg$ciowo, ale nie w znacznej mierze. Panstwa czlonkowskie utrzymuja swoje kompetencje w odniesieniu
do tych aspektéow konwencji SNS z 2010 r., ktdre nie maja wplywu na wspélne zasady.

(") Zgoda z dnia 5 kwietnia 2017 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

(*) DecyzjaRady 2002/971/WE z dnia 18 listopada 2002 r. upowazniajaca panstwa cztonkowskie, w interesie Wspélnoty, do ratyfikowania
lub przystapienia do Migdzynarodowej konwencji o odpowiedzialnosci i odszkodowaniu za szkod¢ zwiazang z przewozem morskim
substancji niebezpiecznych i szkodliwych z 1996 r. (konwencja SNS) (Dz.U. L 337 2 13.12.2002, 5. 55).

(*) Dyrektywa 2004/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie odpowiedzialnosci za Srodowisko
w odniesieniu do zapobiegania i zaradzania szkodom wyrzadzonym $rodowisku naturalnemu (Dz.U. L 143 z 30.4.2004, s. 56).
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(7)  Konwencja SNS z 2010 r., tak jak akt ja poprzedzajacy, ma szczegélne znaczenie dla intereséw Unii i jej panstw
cztonkowskich, gdyz przewiduje zwigkszong ochrong ofiar szkéd zwigzanych z przewozem substancji niebez-
piecznych i szkodliwych, w tym w kontekscie szkdéd w Srodowisku, zgodnie z Konwencja Narodéw Zjedno-
czonych o prawie morza z 1982 r.

(8)  Aby panstwa mogly sta¢ si¢ Umawiajacymi si¢ Stronami protokotu z 2010 r., a tym samym konwencji SNS
z 2010 r., musza przedlozy¢ sekretarzowi generalnemu IMO — w tym samym czasie, w ktorym przedloza akt
potwierdzajacy ich zgode — stosowne dane dotyczace catkowitych ilosci fadunku bedacego podstawa wplaty na
podstawie konwencji SNS z 2010 r. (zwanego dalej ,fadunkiem substancji niebezpiecznych i szkodliwych
bedacym podstawa wplaty”) w poprzednim roku kalendarzowym, zgodnie z jej art. 20 ust. 4. W tym celu
panstwa zobowigzane sg do ustanowienia systemu skladania sprawozdan na temat ladunku substancji niebez-
piecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty, zanim wyraza zgode na zwigzanie si¢ protokolem z 2010 r.

(9) W 2013 r. Komitet Prawny IMO na 100. posiedzeniu zatwierdzil wytyczne w sprawie skladania sprawozdaf na
temat tadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty; wytyczne te przygotowano,
aby usprawni¢ przyjmowanie przez panstwa ratyfikujace przepiséw dotyczacych systemu skladania sprawozdan
przed wejSciem w zycie protokotu z 2010 r. oraz aby przyczynic¢ si¢ do globalnego, jednolitego i skutecznego
spelniania stosownych wymogdéw konwencji SNS z 2010 r.

(10) Aby zagwarantowa¢ pewnoS$¢ prawa wszystkim zainteresowanym stronom, pafistwa czlonkowskie powinny
w stosowny sposdb informowa¢ si¢ nawzajem oraz Radg i Komisj¢ o swoich systemach skladania sprawozdan na
temat ladunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawg wplaty. Informacje te moglyby
zosta¢ udostepnione w sposob nieformalny istniejgcymi kanalami, na przyklad za posrednictwem organéw
przygotowawczych Rady.

11) Wymienianie si¢ przez panstwa czlonkowskie najlepszymi praktykami w zakresie ustanawiania systemu skladania
y ¢ przez p jlepszymi praxty’ Y
sprawozdan na temat tadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty mogloby
poméc panstwom czlonkowskim w tworzeniu takiego systemu.

(12) Tak jak w przypadku konwencji SNS z 1996 r., wobec braku klauzuli o regionalnej organizacji integracji
gospodarczej, stronami protokotu z 2010 r. moga by¢ jedynie suwerenne pafistwa. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe, aby Unia ratyfikowata protokét z 2010 r., a tym samym konwencje SNS z 2010 r., ani aby do nich

przystapila.

(13) Ratyfikacja protokotu z 2010 r. przez wszystkie panstwa czlonkowskie w okreslonych ramach czasowych
powinna zapewni¢ réwne szanse w Unii wszystkim zainteresowanym podmiotom, ktérych dotyczy stosowanie
konwencji SNS z 2010 r.

(14) Z uwagi na migdzynarodowy charakter systemu dotyczacego substancji niebezpiecznych i szkodliwych nalezy
dazy¢ do globalnego zapewnienia réwnych szans wszystkim zainteresowanym podmiotom, ktérych dotyczy
stosowanie konwencji SNS z 2010 r. Z tego wzgledu protokét z 2010 r. musi mieé zastosowanie globalne.

(15) Panstwa czlonkowskie powinny zatem zostaé upowaznione do — odpowiednio — ratyfikowania protokotu
z 2010 r. lub przystapienia do niego, w odniesieniu do jego czg¢sci wchodzacych w zakres wylacznej kompetencii
Unii, z wyjatkiem aspektéw dotyczacych wspélpracy sadowej w sprawach cywilnych. Postanowienia konwencji
SNS z 2010 r. wchodzace w zakres kompetencji przyznanych Unii w odniesieniu do wspélpracy sadowej
w sprawach cywilnych maja by¢ przedmiotem decyzji przyjetej rownolegle z niniejsza decyzja,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym upowaznia si¢ panstwa czlonkowskie — w odniesieniu do cz¢éci wchodzacych w zakres wylacznej
kompetencji Unii — do, odpowiednio, ratyfikowania protokolu z 2010 r. lub przystgpienia do niego, w interesie Unii,
z wyjatkiem aspektow dotyczacych wspolpracy sadowej w sprawach cywilnych, z zastrzezeniem warunkéw okreslonych
w niniejszej decyzji.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie dokladajg staraf, aby podja¢ niezbedne kroki w celu zlozenia aktéw ratyfikacji protokolu
z 2010 r. lub przystapienia do tego protokotu w rozsadnym terminie a w miare mozliwosci do dnia 6 maja 2021 r.
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2. Panstwa czlonkowskie w stosowny sposéb poinformujg si¢ nawzajem oraz Rade i Komisj¢ o uruchomieniu
systemu skladania sprawozdan na temat fadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty.

3. Panstwa czlonkowskie daza do wymiany najlepszych praktyk, w szczegélnosci dotyczacych systemu skladania
sprawozdan na temat tadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedgcego podstawg wplaty w ramach protokotu
z 2010 1.

Artykut 3

Podczas ratyfikacji protokotu z 2010 r. lub przystapienia do niego panstwa czlonkowskie informuja na piSmie
sekretarza generalnego Miedzynarodowej Organizacji Morskiej, ze taka ratyfikacja lub przystapienie ma miejsce zgodnie
z niniejsza decyzja oraz decyzjg Rady (UE) 2017/770 (').

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw czlonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 25 kwietnia 2017 .

W imieniu Rady
I. BORG

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2017/770 z dnia 25 kwietnia 2017 r. w sprawie ratyfikacji przez panstwa czlonkowskie oraz przystapienia,
w interesie Unii Europejskiej, do Protokotu z 2010 r. do Migdzynarodowej konwencji o odpowiedzialnosci i odszkodowaniu za szkodg
zwigzang z przewozem morskim substancji niebezpiecznych i szkodliwych, w odniesieniu do aspektéw zwigzanych ze wspdlpraca
sadowa w sprawach cywilnych (zob. s. 18 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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DECYZJA RADY (UE) 201 7/770
z dnia 25 kwietnia 2017 r.

w sprawie ratyfikacji przez pafistwa czlonkowskie oraz przystgpienia, w interesie Unii

Europejskiej, do Protokolu z 2010 r. do Miedzynarodowej konwencji o odpowiedzialnosci

i odszkodowaniu za szkode zwigzang z przewozem morskim substancji niebezpiecznych

i szkodliwych, w odniesieniu do aspektéw zwigzanych ze wspélpraca sagdowa w sprawach
cywilnych

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 81, w zwigzku z art. 218 ust. 6
lit. a) ppkt (v),

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego (),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Migdzynarodowa konwencja o odpowiedzialnosci i odszkodowaniu za szkod¢ zwigzang z przewozem morskim
substangji niebezpiecznych i szkodliwych z 1996 r. (zwana dalej ,konwencjag SNS z 1996 r.”) ma na celu
zapewnienie odpowiedniego, niezwlocznego i skutecznego odszkodowania osobom, ktére poniosly szkodg
spowodowang wyciekami substancji niebezpiecznych i szkodliwych podczas ich przewozu morskiego. Konwencja
SNS z 1996 r. wypeknila istotng luke w miedzynarodowych uregulowaniach dotyczacych odpowiedzialnosci
w kontekscie transportu morskiego.

(2) W 2002 r. Rada przyjela decyzje 2002/971/WE (3. Zgodnie z t3 decyzja pafstwa czlonkowskie mialy
w rozsadnym terminie i w miar¢ mozliwosci przed dniem 30 czerwca 2006 r. podja¢ kroki niezbedne do ratyfi-
kowania konwencji SNS z 1996 r. lub przystapienia do niej. Cztery pafistwa czlonkowskie ratyfikowaly nastepnie
te konwencje. Konwencja SNS z 1996 r. nie weszla w Zycie.

(3)  Konwencje SNS z 1996 r. zmieniono protokolem z 2010 r. do tej konwencji (zwanym dalej ,protokotem
z 2010 r.%). Zgodnie z art. 2 i art. 18 ust. 1 protokolu z 2010 r. konwencja SNS z 1996 r. i protokét z 2010 r.
maja by¢ odczytywane, interpretowane i stosowane lacznie jako jeden instrument, w stosunkach migdzy stronami
protokotu z 2010 .

(4)  Tekst konsolidujacy konwencje SNS z 1996 r. i protokét z 2010 r. (zwany dalej ,konwencjg SNS z 2010 r.)
zostal przygotowany przez Sekretariat Miedzynarodowej Organizacji Morskiej (zwanej dalej ,IMO”)
i zatwierdzony przez Komitet Prawny IMO na jego 98. posiedzeniu. Konwencja SNS z 2010 r. nie jest
instrumentem otwartym do podpisu lub ratyfikacji. Konwencja SNS z 2010 r. stanie si¢ skuteczna po wejsciu
w zycie protokotu z 2010 r. w pafistwach cztonkowskich.

(5)  Zgodnie z art. 20 ust. 8 protokolu z 2010 r. wydanie zgody przez panstwo na zwigzanie si¢ tym protokolem
uniewaznia kazde uprzednie wyrazenie zgody przez to panstwo na zwigzanie si¢ konwencja SNS z 1996 r.
W rezultacie panstwa bedace Umawiajacymi si¢ Stronami konwencji SNS z 1996 r. przestang nimi by¢ w chwili
wyrazenia przez nie zgody na zwigzanie si¢ protokolem z 2010 r. zgodnie z art. 20 tego protokolu,
a w szczegllnosci jego ust. 2, 31 4.

(6)  Konwencja SNS z 2010 r., tak jak akt ja poprzedzajacy, ma szczegélne znaczenie dla intereséw Unii i jej panstw
czonkowskich, gdyz przewiduje zwigkszong ochrong ofiar szkéd zwigzanych z przewozem substancji niebez-
piecznych i szkodliwych, w tym w kontekscie szkdéd w Srodowisku, zgodnie z Konwencja Narodéw Zjedno-
czonych o prawie morza z 1982 r.

(") Zgoda z dnia 5 kwietnia 2017 r.

(*) Decyzja Rady 2002/971/WE z dnia 18 listopada 2002 r. upowazniajgca pafistwa czlonkowskie, w interesie Wspdlnoty, do ratytikowania
lub przystapienia do Migdzynarodowej konwengji o odpowiedzialnosci i odszkodowaniu za szkodg zwigzang z przewozem morskim
substancji niebezpiecznych i szkodliwych z 1996 r. (konwencja SNS) (Dz.U.L 337 2 13.12.2002, s. 55).
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(7)  Aby panstwa mogly sta¢ sie Umawiajacymi si¢ Stronami protokotu z 2010 r., a tym samym konwencji SNS
z 2010 r., muszg przedlozy¢ sekretarzowi generalnemu IMO — w tym samym czasie, w ktérym przedloza akt
potwierdzajacy ich zgode — stosowne dane dotyczace catkowitych ilosci fadunku bedacego podstawa wplaty na
podstawie konwencji SNS z 2010 r. (zwanego dalej ,fadunkiem substancji niebezpiecznych i szkodliwych
bedacym podstawa wplaty”) w poprzednim roku kalendarzowym, zgodnie z jej art. 20 ust. 4. W tym celu
panstwa zobowiazane sg do ustanowienia systemu skladania sprawozdan na temat ladunku substancji niebez-
piecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty, zanim wyraza zgode na zwigzanie si¢ protokolem z 2010 r.

(8)  Art. 38, 39 i 40 konwencji SNS z 2010 r. maja wplyw na prawo wtdérne Unii dotyczace jurysdykeji i uznawania
oraz wykonywania orzeczeni sagdowych w sprawach cywilnych i handlowych, jak ustanowiono w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1215/2012 ().

(9)  Dlatego tez Unia posiada wylaczng kompetencje w odniesieniu do art. 38, 39 i 40 konwencji SNS z 2010 r.
w zakresie, w jakim konwencja ta ma wplyw na przepisy ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 1215/2012.

(10) Wymienianie si¢ przez panstwa czlonkowskie najlepszymi praktykami w zakresie ustanawiania systemu skladania
sprawozdai na temat tadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty mogloby
poméc panstwom czlonkowskim w tworzeniu takiego systemu.

(11) Tak jak w przypadku konwencji SNS z 1996 r., wobec braku klauzuli o regionalnej organizacji integracji
gospodarczej, stronami protokolu z 2010 r. moga by¢ jedynie suwerenne panstwa. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe, aby Unia ratyfikowala protokét z 2010 r.,, a tym samym konwencje SNS z 2010 r., ani aby do nich

przystapila.

(12) Ratyfikacja protokotu z 2010 r. przez wszystkie panstwa czlonkowskie w okreslonych ramach czasowych
powinna zapewni¢ réwne szanse w Unii wszystkim zainteresowanym podmiotom, ktérych dotyczy stosowanie
konwencji SNS z 2010 .

(13) Z uwagi na migdzynarodowy charakter systemu dotyczacego substancji niebezpiecznych i szkodliwych nalezy
dazy¢ do globalnego zapewnienia réwnych szans wszystkim zainteresowanym podmiotom, ktérych dotyczy
stosowanie konwencji SNS z 2010 r. Z tego wzgledu protokét z 2010 r. musi mie¢ zastosowanie globalne.

(14) Panstwa czlonkowskie powinny zatem zosta¢ upowaznione do - odpowiednio -ratyfikowania protokotu
z 2010 r. lub przystgpienia do niego, w odniesieniu do aspektéw zwigzanych ze wspélpraca sadowg w sprawach
cywilnych, w odniesieniu do ktérych Unia ma wylaczng kompetencje. Postanowienia konwencji SNS z 2010 r.
wchodzgce w zakres kompetencji przyznanych Unii, inne niz postanowienia odnoszace si¢ do wspdlpracy
sadowej w sprawach cywilnych, majg by¢ przedmiotem decyzji przyjetej réwnolegle z niniejsza decyzja.

(15)  Przy ratyfikacji protokotu z 2010 r. lub przystapieniu do niego paristwa czltonkowskie powinny zlozy¢ deklaracje
w sprawie uznawania i wykonywania orzeczen sagdowych objetych zakresem konwencji SNS z 2010 r.

(16) Zjednoczone Krélestwo i Irlandia sa zwigzane rozporzadzeniem (UE) nr 1215/2012 i w zwigzku z tym
uczestnicza w przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji.

(17) Zgodnie z art. 1 i 2 protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej
i do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dania nie uczestniczy w przyjeciu niniejszej decyzji
i w zwigzku z tym nie jest nig zwigzana ani jej nie stosuje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym upowaznia si¢ panistwa czlonkowskie do — odpowiednio — ratyfikowania protokolu z 2010 r. lub przysta-
pienia do niego, w interesie Unii, w odniesieniu do aspektow zwigzanych ze wspdlpraca sadowa w sprawach cywilnych,
w odniesieniu do ktorych Unia ma wylaczng kompetencje, z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w niniejszej decyzji.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1215/2012 z dnia 12 grudnia 2012 r. w sprawie jurysdykeji i uznawania
orzeczen sadowych oraz ich wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych (Dz.U.L 351 2 20.12.2012,s. 1).
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Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie dokladaja staran, by podja¢ niezbedne kroki w celu zlozenia aktéw ratyfikacji protokotu
z 2010 r. lub przystapienia do tego protokotu w rozsadnym terminie, a w miar¢ mozliwosci do dnia 6 maja 2021 r.

2. Panstwa czlonkowskie w stosowny sposéb poinformuja si¢ nawzajem oraz Rad¢ i Komisj¢ o uruchomieniu
systemu skladania sprawozdan na temat tadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawa wplaty.

3. Panstwa czlonkowskie dgza do wymiany najlepszych praktyk, w szczegdlnosci dotyczacych systemu skladania
sprawozdan na temat fadunku substancji niebezpiecznych i szkodliwych bedacego podstawg wplaty w ramach protokotu
22010 r.

Artykut 3

Podczas ratyfikacji protokotu z 2010 r. lub przystapienia do niego paristwa czlonkowskie skladaja réwniez deklaracje
okreslong w zalgczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 25 kwietnia 2017 r.

W imieniu Rady
I. BORG
Przewodniczgey
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ZAELACZNIK

Deklaracja jaka ma zosta¢ zlozona przez panstwa czlonkowskie podczas ratyfikacji lub przystapienia do protokotu
z 2010 r. zgodnie z art. 3:

,Orzeczenia sagdowe w sprawach objetych konwencjg zmieniong protokolem z 2010 r., wydane przez sad ... ('), sa
uznawane i wykonywane w ... (}) zgodnie z odpowiednimi przepisami Unii Europejskiej w tej kwestii (°).

Orzeczenia sadowe w sprawach objetych konwencjg zmieniong protokolem z 2010 r., wydane przez sad Krélestwa
Danii, s3 uznawane i wykonywane w ... () zgodnie z umowg z 2005 r. pomiedzy Wspdlnotg Europejska
a Krélestwem Danii w sprawie jurysdykcji i uznawania orzeczefi sagdowych oraz ich wykonywania w sprawach
cywilnych i handlowych ().

Orzeczenia sagdowe w sprawach objetych konwencja zmieniong protokolem z 2010 r., wydane przez sad panstwa
trzeciego zwigzanego konwencja luganska o jurysdykcji i uznawaniu oraz wykonywaniu orzeczen sgdowych
w sprawach cywilnych i handlowych z dnia 30 pazdziernika 2007 r. (°), sa uznawane i wykonywane w ... ()
zgodnie z ta konwencja.

(') Wszystkie panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej, z wyjatkiem panstwa cztonkowskiego dokonujacego
deklaracji oraz Danii.

(3 Panstwo czlonkowskie skladajace deklaracje.

() W chwili obecnej przepisy te sa okreSlone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1215/2012 z dnia 12 grudnia 2012 r. w sprawie jurysdykcji i uznawania orzeczen sgdowych oraz ich
wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych (Dz.U. L 351 z 20.12.2012, s. 1).

(*) Panstwo czlonkowskie skladajace deklaracje.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2005, s. 62.

(9 Dz.U.L 339 z 21.12.2007, s. 3.

() Panstwo czlonkowskie skladajace deklaracje.”.

4
5
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/771
z dnia 3 maja 2017 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 152/2009 w odniesieniu do metod oznaczania pozioméw
dioksyn i polichlorowanych bifenyli

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie kontroli urzegdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym
i ZywnoSciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 11
ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 () obejmuje metody oznaczania pozioméw polichlorowanych
dibenzo-p-dioksyn (PCDD), polichlorowanych dibenzofuranéw (PCDF), dioksynopodobnych polichlorowanych
bifenyli (PCB) oraz niedioksynopodobnych PCB w paszy.

(2)  Laboratorium referencyjne UE ds. dioksyn i PCB w paszach i zywnosci dostarczylo dowody na to, iz wyniki
badan analitycznych dla dioksyn i PCB w niektorych przypadkach nie sa wiarygodne, jezeli kryteria poprawnosci
okreslone w czesci B zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 nie sg stosowane przez laboratoria
przeprowadzajace analiz¢ probek pobranych przez podmioty dzialajace na rynku pasz zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Nalezy zatem wprowadzi¢ obowiazek stosowania
kryteriéw poprawnosci w analizie prébek.

(3)  Biorac pod uwage, ze w analizie dioksyn, furanéw i PCB w paszach nie stosuje si¢ juz metody z decyzyjng
wartoScia graniczng zapewniajacej pewne prawdopodobiefistwo tego, ze wynik analizy jest powyzej najwyzszego
dopuszczalnego poziomu, jak przewidziano w decyzji Komisji 2002/657/WE (¥), nalezy usunaé te¢ metode
i zachowad jedynie metode z niepewnoscia rozszerzong przy uzyciu wspélczynnika rozszerzenia 2, co daje
poziom ufnosci okoto 95 %.

(4)  Opracowano wytyczne dotyczace niepewnoSci pomiaru i szacowania granicy wykrywalnosci (LOD) i granicy
oznaczalnosci (LOQ). Nalezy si¢ do nich odnie$¢.

(5)  Oprocz wymogéw przedstawiania wynikéw dla bioanalitycznych metod przesiewowych okreslonych w czgsci B
zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 nalezy réwniez przewidzie¢ w tej czeSci rozdzial II
specyficzne wymogi przedstawiania wynikéw dla fizykochemicznych metod przesiewowych.

(6)  Ze wzgledu na fakt, Ze analiz¢ dioksyn, dioksynopodobnych PCB i niedioksynopodobnych PCB w wigkszosci
przypadkéw przeprowadza si¢ lacznie, nalezy dostosowal kryteria poprawnosci dla niedioksynopodobnych PCB
okreslone w czesci B rozdzial IIT pkt 3.3 zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 do kryteriéw
skutecznosci dla dioksyn i dioksynopodobnych PCB. Jest to uproszczenie bez istotnych zmian w praktyce,
poniewaz w przypadku niedioksynopodobnych PCB wzgledna intensywno$¢ jonéw pomocniczych w poréwnaniu
z jonami docelowymi wynosi > 50 %.

(') Dz.U.L1652z30.4.2004,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania prébek i dokonywania analiz
do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 2 26.2.2009, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz.U. L 35z 8.2.2005, s. 1).

(*) Decyzja Komisji 2002/657/WE z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujaca dyrektywe Rady 96/23/WE dotyczaca wynikéw metod
analitycznych i ich interpretacji (Dz.U. L 2212 17.8.2002, 5. 8).
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(7) W nastepstwie zdobytych do$wiadczen nalezy dostosowaé niektére specyfikacje techniczne, takie jak normy
dotyczace odzysku kongeneréw znakowanych izotopowo okreSlone w czeSci B rozdzial I pkt 7.3 1 7.5
zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009.

(8)  Ponadto proponuje si¢ jeszcze inne drobne modyfikacje w odniesieniu do obecnych przepiséw, tak by poprawié
spjno$¢ terminologiczng, co wymaga zastapienia calej czeSci B zalgcznika V' do rozporzadzenia (WE)
nr 152/2009, aby zachowa¢ czytelnos¢ tekstu.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 152/2009.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-

ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgsci B zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2017 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zataczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 cze¢s¢ B ,0ZNACZANIE POZIOMOW DIOKSYN (PCDD/PCDF)
[ PCB” otrzymuje brzmienie:

,B. OZNACZANIE POZIOMOW DIOKSYN (PCDD/PCDF) I PCB

ROZDZIAL 1

Metody pobierania prébek i interpretacja wynikéw analitycznych
1. Zakres i definicje

Probki przeznaczone do urzgdowej kontroli pozioméw polichlorowanych dibenzo-p-dioksyn (PCDD),
polichlorowanych dibenzofuranéw (PCDF), dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) (') oraz
niedioksynopodobnych PCB w paszy pobiera si¢ zgodnie z przepisami zalacznika I Nalezy stosowal
wymagania ilosciowe w stosunku do kontroli substancji lub produktéw jednorodnie rozmieszczonych
w paszy, zgodnie z zalgcznikiem I pkt 5.1. Otrzymane w ten sposdb probki zbiorcze uznaje sig za probki
reprezentatywne dla partii lub podpartii, z ktérych zostaly pobrane. Zgodno$¢ z najwyzszymi dopusz-
czalnymi poziomami ustanowionymi w dyrektywie 2002/32/WE ustala si¢ na podstawie poziomdw
oznaczonych w prébkach laboratoryjnych.

Do celéw niniejszej czeSci B znajduja zastosowanie definicje okreslone w zalgczniku I do decyzji Komisji
2002/657|WE ().

(') Tabela TEF (= wspdlczynnik réwnowazny toksycznosci) dla PCDD, PCDF i dioksynopodobnych PCB: WHO-TEF dla oceny
zagrozenia dla ludzi, na podstawie konkluzji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) — spotkanie ekspertéw Migdzynarodowego
Programu Bezpieczefistwa Chemicznego (IPCS), ktére odbylo sie w Genewie w czerwcu 2005 r. (Martin van den Berg et al., »The
2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like
Compounds« (Ponowna ocena wspodlczynnikow réwnowaznych toksycznosci dla ludzi i ssakéw w odniesieniu do dioksyn
i zwiazkéw dioksynopodobnych, przeprowadzona w 2005 r. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia), Toxicological Sciences 93(2),
223-241 (2006)).

Kongener Warto$¢ TEF Kongener Warto$¢ TEF
Dibenzo-p-dioksyny (»*PCDD«) i dibenzo-p-furany »Dioksynopodobne« PCB

(»PCDF«) Non-orto PCB + Mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-orto PCB
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003 Mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Zastosowane skroty: »T« = tetra (cztero); »P« = penta (pigcio); »Hx« = heksa (szescio); »Hp« = hepta (siedmio); »O« = okta (0§mio); \CDD« =
chlorodibenzodioksyna; »CDF« = chlorodibenzofuran; »CB« = chlorobifenyl.

Decyzja Komisji 2002/657/WE z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujaca dyrektywe Rady 96/23/WE dotyczaca wynikéw metod
analitycznych i ich interpretacji (Dz.U. L 2212 17.8.2002, 5. 8).

—
N
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Oprécz tych definicji do celéw niniejszej czesci B stosuje sig nastepujace definicje:

»Metody przesiewowe« sg to metody wykorzystywane do wyboru prébek, w ktérych poziomy PCDDJF
i dioksynopodobnych PCB przekraczaja najwyzsze dopuszczalne poziomy lub poziomy reagowania.
Pozwalajg one na wzglednie tanie i szybkie oznaczanie duzej liczby prébek, zwigkszajac w ten sposéb
szanse na wykrycie nowych przypadkéw wysokiego narazenia i ryzyka dla zdrowia konsumentéw. Metody
przesiewowe muszg opiera¢ si¢ na metodach bioanalitycznych lub metodach GC-MS. Wyniki przekraczajace
warto$¢ odcigcia, ktore pochodza z prébek zbadanych w celu kontroli zgodnosci z najwyzszym dopusz-
czalnym poziomem, nalezy zweryfikowal, wykonujac ponownie pelng analize¢ oryginalnej prébki laborato-
ryjnej z wykorzystaniem metody potwierdzajacej.

»Metody potwierdzajace« sg to metody, ktdre dostarczajg pelnych lub uzupehniajacych informacji pozwala-
jacych na jednoznaczng identyfikacje i iloSciowe oznaczenie PCDDJF i dioksynopodobnych PCB na
najwyzszym dopuszczalnym poziomie lub w razie potrzeby na poziomie reagowania. W metodach tych
wykorzystuje si¢ chromatografi¢ gazowa z wysokorozdzielczg spektrometriag mas (GC-HRMS) lub chroma-
tografie gazowg z tandemowg spektrometria mas (GC-MS/MS).

2. Zgodnos¢ partii lub podpartii z najwyzszym dopuszczalnym poziomem
2.1 W odniesieniu do niedioksynopodobnych PCB

Partia lub podpartia s3 zgodne z najwyzszym dopuszczalnym poziomem, jezeli suma PCB 28, PCB 52, PCB
101, PCB 138, PCB 153 i PCB 180 (zwanych dalej niedioksynopodobnymi PCB) nie przekracza, przy
uwzglednieniu niepewnosci rozszerzonej pomiaru ('), najwyzszego dopuszczalnego poziomu ustano-
wionego w dyrektywie 2002/32/WE. Partia lub podpartia nie s zgodne z najwyzszym dopuszczalnym
poziomem ustanowionym w dyrektywie 2002/32/WE, jezeli $rednia dwdch wynikéw analizy uzyskanych
metoda granicy oznaczalnosci (%) z wykorzystaniem analizy powtérnej (°) z uwzglednieniem niepewnosci
rozszerzonej pomiaru przekracza ponad wszelka watpliwo$¢ najwyzszy dopuszczalny poziom, tj. do oceny
zgodnosci wykorzystywane jest przeanalizowane steZenie po odjeciu niepewnosci rozszerzonej pomiaru.

Niepewno$¢ rozszerzong oblicza si¢ przy zastosowaniu wspélczynnika rozszerzenia 2, ktéry daje poziom
ufnosci okolo 95 %. Partia lub podpartia sa niezgodne z wymogami, jesli Srednia mierzonych wartosci po
odjeciu niepewnosci rozszerzonej Sredniej jest wyzsza niz najwyzszy dopuszczalny poziom.

Zasady wymienione w akapitach powyzej majg zastosowanie do wyniku analitycznego otrzymanego
z prébki pobranej do celéw kontroli urzedowej. W przypadku analizy do celéw obrony praw lub arbitrazu
zastosowanie majg przepisy krajowe.

2.2. W odniesieniu do PCDD/F i dioksynopodobnych PCB

Partia lub podpartia jest zgodna z wymaganiami dotyczacymi najwyzszego dopuszczalnego poziomu, jezeli
wynik pojedynczej analizy:

— przeprowadzonej metoda przesiewowa przy wskazniku ilosci wynikéw falszywie ujemnych ponizej 5 %
wskazuje, ze poziom nie przekracza odpowiedniego najwyzszego dopuszczalnego poziomu PCDD/F ani
sumy PCDDJF i dioksynopodobnych PCB, okreslonych w dyrektywie 2002/32/WE,

— przeprowadzonej metodg potwierdzajaca nie przekracza odpowiedniego najwyzszego dopuszczalnego
poziomu PCDD(F ani sumy PCDDJF i dioksynopodobnych PCB, okreSlonych w  dyrektywie
2002/32[WE, przy uwzglednieniu niepewnosci rozszerzonej pomiaru.

(") W stosownych przypadkach nalezy przestrzegac zasad opisanych w »Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories
performing PCDDJF and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass Spectrometry« (Wytyczne dotyczace niepewno$ci pomiaru dla
laboratoriéw wykonujacych analize PCDDJF i PCB z zastosowaniem spektrometrii mas z rozcieficzeniem izotopowym) (http://ec.
europa.eu/food/safety/animal-feed_en).

Koncepcja »metody granicy oznaczalno$ci« (ang. upper-bound) zaklada przyjecie warto$ci réwnej granicy oznaczalnosci dla wszystkich
nieoznaczonych ilosciowo kongeneréw. Koncepcja »metody zerowej« (ang. lower-bound) zaklada przyjecie wartosci réwnej zero dla
wszystkich nieoznaczonych ilosciowo kongeneréw. Koncepcja »potowy granicy oznaczalnosci« (ang. medium-bound) zaklada przyjecie
warto$ci réwnej potowie granicy oznaczalnosci dla wszystkich nieoznaczonych ilo§ciowo kongeneréw.

Analiza powtdrna: Odrebna analiza interesujacych analitéw przy uzyciu drugiej podwielokrotnej czgsci tej samej zhomogenizowanej
probki. Generalnie zastosowanie majg wymagania dotyczace powtdrnej analizy okre$lone w zalaczniku II rozdzial C pkt 3.
W przypadku metod przy uzyciu wzorca wewnetrznego znakowanego izotopem wegla 1*C dla odpowiednich analitéw powtdrna analiza
jest konieczna tylko wtedy, gdy w pierwszym oznaczeniu z wykorzystaniem takich metod potwierdzajacych uzyskano wynik niezgodny
z wymogami. Powtérna analiza jest konieczna do wykluczenia mozliwo$ci wewngtrznego zanieczyszczenia krzyzowego lub przypad-
kowego wymieszania si¢ probek. W razie przeprowadzania analizy w ramach przypadku wystgpienia zanieczyszczenia mozna
zrezygnowa¢ z potwierdzenia wynikéw w drodze powtérnej analizy, jezeli probki wybrane do analizy mozna powigzaé z przypadkiem
wystgpienia zanieczyszczenia na podstawie identyfikowalnosci produktu, a stwierdzony poziom jest znacznie wyzszy od najwyzszego
dopuszczalnego poziomu.

—
N
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Dla badaf przesiewowych nalezy ustali¢ warto$¢ odcigcia dla decyzji o zgodnosci probki z odpowiednimi
najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami ustanowionymi albo dla PCDDJF, albo dla sumy PCDDJF i dioksy-
nopodobnych PCB.

Partia lub podpartia nie s3 zgodne z najwyzszym dopuszczalnym poziomem ustanowionym w dyrektywie
2002/32|WE, jezeli $rednia dwoch wynikéw analizy uzyskanych metoda granicy oznaczalnosci ()
z wykorzystaniem analizy powtérnej (%) przy zastosowaniu metody potwierdzajacej z uwzglednieniem
niepewnosci rozszerzonej pomiaru przekracza ponad wszelka watpliwo$¢ najwyzszy dopuszczalny poziom,
tj. do oceny zgodnosci wykorzystywane jest przeanalizowane stgzenie po odjeciu niepewnosci rozszerzonej
pomiaru.

Niepewno$¢ rozszerzong oblicza si¢ przy zastosowaniu wspdlczynnika rozszerzenia 2, ktéry daje poziom
ufnosci okolo 95 %. Partia lub podpartia sg niezgodne z wymogami, jesli Srednia mierzonych wartosci po
odjeciu niepewnosci rozszerzonej Sredniej jest wyzsza niz najwyzszy dopuszczalny poziom.

Nalezy zastosowal sume szacowanych niepewnosci rozszerzonych dla odrebnych wynikéw analitycznych
dla PCDDJF i dioksynopodobnych PCB w odniesieniu do sumy PCDD/F i dioksynopodobnych PCB.

Zasady wymienione w akapitach powyzej majg zastosowanie do wyniku analitycznego otrzymanego
z probki pobranej do celéw kontroli urzgdowej. W przypadku analizy do celéw obrony praw lub arbitrazu
zastosowanie maja przepisy krajowe.

3. Wyniki przekraczajagce poziomy reagowania ustanowione w zalagczniku II do dyrektywy
2002/32/WE

Progi podejmowania dziatan sg narzedziem wyboru probek w przypadkach wymagajacych zidentyfikowania
zrédla zanieczyszczen i podjecia odpowiednich dzialan, aby je zredukowal lub zlikwidowaé. Metody
przesiewowe powinny ustanowi¢ odpowiednie wartosci odciecia dla wyboru tych prébek. Jesli zidentyfi-
kowanie Zrédla i zredukowanie lub usuniecie zanieczyszczenia wymaga znacznego wysitku, nalezy
potwierdzi¢ przekroczenie poziomu reagowania powtérna analiza przy zastosowaniu metody potwier-
dzajacej i przy uwzglednieniu niepewnosci rozszerzonej pomiaru ().

ROZDZIAL II

Przygotowanie prébek i wymagania dotyczqce metod analizy stosowanych w urzgdowej kontroli
pozioméw dioksyn (PCDD/F) i dioksynopodobnych PCB w paszy

1. Zakres stosowania

Wymogi ustanowione w niniejszym rozdziale nalezy stosowaé w przypadku paszy analizowanej do celéw
urzedowych kontroli pozioméw PCDDJF z atomami chloru w pozycjach 2,3,7,8 oraz dioksynopodobnych
PCB oraz w odniesieniu do przygotowywania prébek oraz wymogdéw analitycznych do innych celéw regula-
cyjnych, co obejmuje kontrole wykonywane przez podmiot dzialajacy na rynku pasz w celu zapewnienia
zgodnosci z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥).

(") Koncepcja »metody granicy oznaczalno$ci« zaklada przyjecie warto$ci réwnej granicy oznaczalnoci dla wszystkich nieoznaczonych
iloSciowo kongeneréw przy obliczaniu ich wkladu w réwnowazniku toksycznosci (TEQ). Koncepcja »metody zerowej« zaktada przyjecie
wartodci rownej zero dla wszystkich nieoznaczonych ilosciowo kongeneréw przy obliczaniu ich wkiadu w TEQ. Koncepcja »metody
polowy granicy oznaczalno$ci« zaklada przyjecie wartosci réwnej polowie granicy oznaczalnosci dla wszystkich nieoznaczonych
ilosciowo kongeneréw przy obliczaniu ich wkladu w TEQ.
Generalnie zastosowanie maja wymagania dotyczace powtdrnej analizy okreslone w zatgczniku Il rozdziat C pkt 2. W przypadku metod
potwierdzajacych przy uzyciu wzorca wewnetrznego znakowanego izotopem wegla *C dla odpowiednich analitéw powtdrna analiza
jest konieczna tylko wtedy, gdy w pierwszym oznaczeniu uzyskano wynik niezgodny z wymogami. Powtorna analiza jest konieczna do
wykluczenia mozliwosci wewngtrznego zanieczyszczenia krzyzowego lub przypadkowego wymieszania si¢ probek. W razie przeprowa-
dzania analizy w ramach przypadku wystapienia zanieczyszczenia mozna zrezygnowac z potwierdzenia wynikéw w drodze powtdrnej
analizy, jezeli probki wybrane do analizy mozna powigzaé z przypadkiem wystgpienia zanieczyszczenia na podstawie identyfiko-
walnosci produktu, a stwierdzony poziom jest znacznie wyzszy od najwyzszego dopuszczalnego poziomu.
(*) Identyczne wyjasnienie i wymagania dla powtdrnej analizy w celu kontroli pozioméw reagowania jak w przypisie 2 powyzej dla
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw.
(*) Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz.U.L 35z 8.2.2005, s. 1).

—_
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Monitorowanie obecnosci PCDD/F i dioksynopodobnych PCB w paszy mozna przeprowadzaé przy
wykorzystaniu dwoch réznych typéw metod analitycznych:

a) Metody przesiewowe

Celem metod przesiewowych jest wybor probek o poziomach PCDDJF i dioksynopodobnych PCB
przekraczajacych najwyzsze dopuszczalne poziomy lub poziomy reagowania. Metody przesiewowe
zapewniaja wzglednie tanie i szybkie oznaczanie duzej liczby prébek, zwigkszajac w ten sposéb szanse
na wykrycie nowych przypadkéw wysokiego narazenia i ryzyka dla zdrowia konsumentéw. Ich
stosowanie ma na celu unikanie wynikow falszywie ujemnych. Moga obejmowaé metody bioanalityczne
i metody GC-MS.

Metody przesiewowe poréwnuja wynik analityczny z wartodcig odcigcia, dajac odpowiedZ tak/nie
odno$nie do ewentualnego przekroczenia najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu
reagowania. Stezenie PCDD(F oraz sum PCDDJF i dioksynopodobnych PCB w prébkach podejrzanych
o to, ze s3 niezgodne z wymogami dotyczacymi najwyzszego dopuszczalnego poziomu, oznacza si¢ lub
potwierdza przy zastosowaniu metody potwierdzajacej.

Ponadto metody przesiewowe moga dal wskazania odno$nie do pozioméw PCDDJF i dioksynopo-
dobnych PCB obecnych w prébce. W przypadku stosowania bioanalitycznych metod przesiewowych
wynik wyrazony jest w réwnowaznikach bioanalitycznych (BEQ), a w przypadku stosowania fizykoche-
micznych metod GC-MS - jest on wyrazony w réwnowaznikach toksycznosci (TEQ). Wyniki metod
przesiewowych wyrazone liczbowo s3 odpowiednie do celéw wykazywania zgodnosci, podejrzewanej
niezgodnosci z wymogami lub przekroczenia pozioméw reagowania; wskazujg one réwniez na zakres
pozioméw w przypadku, gdy nastepnie zastosowane zostang metody potwierdzajace. Nie sa one
odpowiednie do celéw takich, jak ocena pozioméw tla, oszacowanie pobrania, $ledzenie tendencji
w czasie oraz ponowna ocena poziomdw reagowania i najwyzszych dopuszczalnych pozioméw.

b) Metody potwierdzajgce

Metody potwierdzajace pozwalajg na jednoznaczng identyfikacje i iloSciowe oznaczenie PCDD/F i dioksy-
nopodobnych PCB w prébcee i dostarczaja pelnych informacji na poziomie kongeneréw. Dlatego metody
te pozwalaja na kontrole najwyzszych dopuszczalnych pozioméw i pozioméw reagowania, w tym
potwierdzanie wynikéw uzyskanych metodami przesiewowymi. Ponadto wyniki mogg by¢ wykorzys-
tywane do innych celéw, takich jak oznaczanie niskich pozioméw tla w monitorowaniu paszy, Sledzenie
tendencji w czasie, ocena narazenia oraz tworzenie bazy danych na potrzeby ewentualnej ponownej
oceny pozioméw reagowania i najwyzszych dopuszczalnych pozioméw. Sa one takze wazne dla
ustanowienia profili kongeneréw w celu zidentyfikowania Zrédla ewentualnego zanieczyszczenia.
Metody te wykorzystuja GC-HRMS. W celu potwierdzenia zgodnosci lub niezgodnosci z wymogami
dotyczacymi najwyzszego dopuszczalnego poziomu mozna rowniez wykorzystywaé GC-MS/MS.

2. Informacje podstawowe

W celu obliczenia stgzen wyrazonych jako stezenia TEQ nalezy pomnozy¢ stezenia poszczeg6lnych
substancji w danej prébce przez ich odpowiednie wspélczynniki réwnowazne toksycznosci (TEF) (zob.
rozdzial I przypis 1), a nastgpnie zsumowal je, co da laczne stezenie zwigzkow dioksynopodobnych
wyrazone jako TEQ.

Do celéw niniejszej czgsci B przyjeta swoista granica oznaczalnosci danego kongeneru jest to najnizsza
zawarto$¢ analitu, ktéra mozna zmierzy¢ z istotng pewnoscig statystyczng przy spelnieniu kryteriéw
identyfikacji opisanych w normach uznanych mig¢dzynarodowo, na przykltad w normie EN 16215:2012
(Pasze — Oznaczanie dioksyn i dioksynopodobnych PCB metoda GC-HRMS oraz wskaznikowych PCB
metodg GC-HRMS) lub w najnowszych wersjach metod EPA 1613 1 1668.

Granice oznaczalno$ci danego kongeneru mozna okreslic¢ jako:

a) stezenie analitu w ekstrakcie probki, ktére wywotuje odpowiedZ instrumentu dla dwéch réznych jondw,
monitorowang przy stosunku sygnalu do szumu (S/N) wynoszacym 3:1 dla mniej intensywnego sygnatu
danych surowych; lub



L 115/28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 4.5.2017

b) jezeli z powodéw technicznych obliczanie stosunku sygnalu do szumu nie daje wiarygodnych wynikéw
- najnizsze stgzenie na krzywej wzorcowej, ktore daje akceptowalne (< 30 %) i stale (mierzone
przynajmniej na poczatku i na koficu serii analitycznej probek) odchylenie od $redniego wzglednego
wspotczynnika odpowiedzi obliczonego dla wszystkich punktéw na krzywej wzorcowej w kazdej serii
probek. Granica oznaczalnosci (LOQ) jest obliczana na podstawie najnizszego stezenia na krzywej przy
uwzglednieniu odzysku wzorcow wewnetrznych i wielkosci probki.

Bioanalityczne metody przesiewowe nie daja wynikéw na poziomie kongeneréw, a jedynie wskazanie (')
poziomu TEQ wyrazonego w BEQ, aby uwzgledni¢ fakt, ze nie wszystkie zwigzki obecne w ekstrakcie
probki, ktére wywoluja odpowiedZ w badaniu, spelniaja wszystkie wymagania zasady TEQ.

Metody przesiewowe i potwierdzajace moga by¢ stosowane tylko do kontroli niektorych matryc, jezeli
metody te sg dostatecznie czule, aby w sposéb wiarygodny wykrywaé substancje na poziomie reagowania
lub najwyzszym dopuszczalnym poziomie.

3. Wymagania dotyczace zapewniania jako$ci

3.1. Nalezy podja¢ niezbedne Srodki w celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego na kazdym etapie
pobierania i analizy prébek.

3.2 Probki nalezy przechowywac i transportowaé w pojemnikach szklanych, aluminiowych, polipropylenowych
lub polietylenowych nadajacych si¢ do tego celu i nie majacych wplywu na poziomy PCDDJF i dioksynopo-
dobnych PCB w probkach. Pojemnik na prébki nalezy oczysci¢ z pytu papierowego.

3.3. Przechowywanie i przewozenie prébek nalezy przeprowadzaé w sposéb zachowujacy integralnos$¢ prébki
paszy.

3.4. W razie potrzeby kazda prébke laboratoryjng nalezy drobno zmieli¢ i dokladnie wymiesza¢ w sposéb
gwarantujacy pelng homogenizacje (np. w sposéb umozliwiajacy przesianie przez sito o oczku 1 mm).
Jezeli zawarto$¢ wilgoci jest zbyt wysoka, probki muszg zostaé osuszone przed mieleniem.

3.5. Nalezy przeprowadzi¢ kontrol¢ odczynnikéw, aparatury i szkla laboratoryjnego pod katem ewentualnego
wplywu na wyniki oparte na TEQ lub BEQ.

3.6. Nalezy wykona¢ analiz¢ $lepej proby, obejmujaca przeprowadzenie pelnej procedury analitycznej, ale bez
probki.
3.7. W przypadku metod bioanalitycznych nalezy upewni¢ sig, ze szklo laboratoryjne i rozpuszczalniki

stosowane podczas analizy sg wolne od zwiazkow przeszkadzajacych w wykrywaniu zwigzkéw docelowych
w zakresie roboczym. Szklo nalezy przemy¢ rozpuszczalnikami lub ogrzaé do temperatur, w ktérych
z powierzchni usuwane sg pozostatosci PCDDJF, zwigzkéw dioksynopodobnych i zwigzkéw przeszkadza-

jacych.

3.8. Ilo$¢ prébki stosowanej do ekstrakeji musi by¢ wystarczajaca do spelnienia wymogdéw dotyczacych wystar-
czajgco niskiego zakresu roboczego, obejmujacego stezenia na najwyzszym dopuszczalnym poziomie lub
na poziomie reagowania.

3.9. Konkretne procedury przygotowania probki stosowane do badanych produktéw powinny by¢ zgodne
z migdzynarodowymi wytycznymi.

4, Wymagania dotyczace laboratoriéw

4.1. Zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 laboratoria muszg by¢ akredytowane przez
uznany organ dzialajacy zgodnie z wytyczng ISO 58, aby zapewnié, ze przy przeprowadzaniu analiz
stosujg system zapewniania jakosci. Laboratoria musza posiada¢ akredytacj¢ zgodng z norma EN ISO/IEC
17025. W stosownych przypadkach nalezy stosowac zasady opisane w wytycznych technicznych
dotyczgcych szacowania niepewno$ci pomiaru i granic oznaczalno$ci w odniesieniu do analizy PCDD/F
i PCB ().

(") Metody bioanalityczne nie sg swoiste dla kongeneréw objetych schematem TEF. W ekstrakcie probki moga by¢ obecne inne zwigzki
strukturalnie podobne do zwigzkéw aktywujacych receptor AhR, co przyczynia si¢ do ogdlnej odpowiedzi. Dlatego wyniki uzyskane
metodami bioanalitycznymi nie moga by¢ traktowane jako szacunki, ale raczej jako wskazanie poziomu TEQ w prébee.

»Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass
Spectrometry« (Wytyczne dotyczace niepewnos$ci pomiaru dla laboratoriéw wykonujacych analiz¢ PCDDJF i PCB z zastosowaniem
spektrometrii mas z rozcieficzeniem izotopowym) (http://ec.europa.euffood/safety/animal-feed_en), »Guidance Document on the
Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants in Feed and Food« (Wytyczne dotyczgce szacowania LOD
iLOQ na potrzeby pomiaréw w dziedzinie zanieczyszczen w paszy i zywnosci) (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en).

—
-
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4.2. Bieglo$¢ laboratoriéw nalezy udowadniaé stalym uczestnictwem w miedzylaboratoryjnych badaniach
oznaczania PCDDJF i dioksynopodobnych PCB w odpowiednich matrycach paszy i zakresach stezef.

4.3. Laboratoria stosujgce przesiewowe metody analityczne do rutynowej kontroli probek powinny nawigzaé
Scisla wspdlprace z laboratoriami stosujacymi metody potwierdzajace, zardwno w celach kontroli jakosci,
jak i potwierdzania wynikéw analitycznych podejrzanych prébek.

5. Podstawowe wymagania dotyczace procedury analitycznej dla dioksyn (PCDDJF) i dioksynopo-
dobnych PCB
5.1. Niski zakres roboczy i granica oznaczalnosci

W przypadku PCDD|F wykrywalne ilosci musza osiaggnaé wysokie poziomy rzedu femtograméw (10- 15 g)
z uwagi na ekstremalng toksyczno$¢ niektorych sposréd tych zwigzkéw. W przypadku wigkszosci
kongeneréw PCB granica oznaczalnosci rzedu nanograméw (10~ 9 g) jest juz wystarczajaca. W przypadku
oznaczania bardziej toksycznych kongeneréw dioksynopodobnych PCB (w szczegdlnosci kongeneréw
podstawionych w pozycji non-orto), dolna granica zakresu roboczego musi osiagna¢ niskie poziomy rzedu
pikograméw (10- 12 g). W przypadku wszystkich pozostatych kongeneréw PCB granica oznaczania rzedu
nanograméw (10~ g) jest juz wystarczajaca.

5.2. Wysoka selektywnos¢ (swoistosc)

5.2.1.  Konieczne jest rozréznienie PCDDJF i dioksynopodobnych PCB od wielu innych wspélekstrahowanych
i ewentualnie interferujacych zwigzkéw wystepujacych w stezeniach do kilku razy wyzszych od stezen
interesujacych analitow. W przypadku metod GC-MS konieczne jest rozréznienie migdzy réznymi
kongenerami, takimi jako kongenery toksyczne (np. siedemnascie PCDD(F z atomami chloru w pozycjach
2,3,7,8 oraz dwanascie dioksynopodobnych PCB) i pozostale kongenery.

5.2.2.  Metody bioanalityczne musza by¢ w stanie wykrywaé docelowe zwigzki jako sum¢ PCDDJF lub dioksyno-
podobnych PCB. Oczyszczanie probki ma na celu usunigcie zwigzkéw dajacych wyniki falszywie dodatnie
lub zwiazkéw, ktére moga zmniejszaé odpowiedz, powodujgc wyniki falszywie ujemne.

5.3. Wysoka doktadnos¢ (prawdziwosc i precyzja, odzysk testu biologicznego)

5.3.1. W przypadku metod GC-MS oznaczenie musi dostarczy¢ wiarygodnych szacunkéw rzeczywistego stezenia
w probce. Wysoka dokladno$¢ jest konieczna, aby uniknaé odrzucenia wyniku analizy prébki z powodu
stabej wiarygodnosci oznaczonego poziomu TEQ. Dokladnos$¢ jest wyrazona jako prawdziwosé (r6znica
miedzy $rednig warto$cig mierzong w odniesieniu do analitu w certyfikowanym materiale a jego certyfi-
kowang wartoscia, wyrazona w procentach) i precyzja (RSD, wzgledne odchylenie standardowe obliczone na
podstawie wynikow osiagnietych w warunkach odtwarzalnosci).

5.3.2. W przypadku metod bioanalitycznych nalezy oznaczyé odzysk testu biologicznego. Odzysk testu
biologicznego jest to poziom BEQ obliczony z krzywej wzorcowej TCDD lub PCB 126, skorygowany
o wynik dla probki Slepej, a nastgpnie podzielony przez poziom TEQ oznaczony metodg potwierdzajaca.
Jego celem jest korekta takich czynnikéw, jak strata PCDDJF i zwigzkéw dioksynopodobnych podczas
ekstrakcji i oczyszczania, zwigzki wspolekstrahowane zwigkszajace lub zmniejszajace odpowiedz (efekt
agonistyczny lub antagonistyczny), jako$¢ dopasowania krzywej lub réznice miedzy warto$ciami TEF
a wartoSciami wzglednego potencjalu dzialania (REP). Odzysk testu biologicznego jest obliczany na
podstawie wynikéw badania odpowiednich prébek referencyjnych zawierajacych reprezentatywny profil
kongeneréw na poziomie zainteresowania.

5.4. Walidacja w zakresie najwyzszego dopuszczalnego poziomu oraz srodki ogdlnej kontroli jakosci

5.4.1. Laboratoria musza wykaza¢ skuteczno$¢ metody w zakresie najwyzszego dopuszczalnego poziomu, np.
0,5-, 1- i 2-krotnos¢ najwyzszego dopuszczalnego poziomu wraz z akceptowalng warto$cig wspotczynnika
zmiennoSci obliczonego dla wielokrotnych powtérzen analizy podczas procedury walidacji oraz podczas
rutynowej analizy.
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5.4.2. W ramach wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci nalezy regularnie przeprowadzac $lepe préby i badania
z wykorzystaniem préby wzbogaconej lub analizy prébek kontrolnych (zwlaszcza certyfikowanych
materialéw referencyjnych, jezeli materialy takie sa dostepne). Wykresy kontroli jakosci dla $lepych préb,
badan z wykorzystaniem proby wzbogaconej lub analiz probek kontrolnych nalezy rejestrowaé
i kontrolowa¢, aby upewnic sie, ze skutecznos¢ analityczna jest zgodna z wymaganiami.

5.5. Granica oznaczalnosci

5.5.1. W przypadku bioanalitycznej metody przesiewowej ustanowienie granicy oznaczalnosci (LOQ) nie jest
niezbednym wymogiem, ale nalezy dowies¢, ze metoda pozwala na rozrdznienie migdzy $lepa proba
a warto$cig odcigcia. Podajagc poziom BEQ, nalezy ustali¢ poziom zglaszania, aby uwzgledni¢ probki
wykazujgce odpowiedZ ponizej tego poziomu. Nalezy wykazal, ze poziom zglaszania jest rézny od
procedury $lepej proby co najmniej o wspélczynnik 3 przy odpowiedzi ponizej zakresu roboczego.
W zwigzku z powyzszym nalezy go obliczy¢ z probek zawierajacych zwigzki docelowe w granicach
wymaganego poziomu minimalnego, a nie ze wspétczynnika S/N lub ze $lepej proby.

5.5.2.  Granica oznaczalnosci (LOQ) dla metody potwierdzajacej powinna wynosi¢ ok. jednej pigtej najwyzszego
dopuszczalnego poziomu.

5.6. Kryteria analityczne

Dla uzyskania wiarygodnych wynikéw metodg potwierdzajaca lub przesiewowa, w zakresie najwyzszego
dopuszczalnego poziomu nalezy spetni¢ ponizsze kryteria dla wartosci, odpowiednio, TEQ lub BEQ,
niezaleznie od tego, czy s3 oznaczane jako catkowita warto$¢ TEQ czy catkowita warto$¢ BEQ (jako suma
PCDDJF i dioksynopodobnych PCB), czy oddzielnie dla PCDDJF i dioksynopodobnych PCB:

Bioanalityczna lub fizyko-
chemiczna metoda przesie- Metody potwierdzajace
wowa
Wskaznik ilosci wynikéw falszywie ujemnych (¥) <5%
Prawdziwos¢ —-20 % do 20 %
Powtarzalno$¢ (RSD,) <20 %
Precyzja posrednia (RSDy) <25% <15%

(*) W odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw.

5.7. Szczeg6lowe wymagania dotyczgce metod przesiewowych

5.7.1. W metodach przesiewowych mozna stosowaé zaréwno metody GC-MS, jak i metody bioanalityczne.
W przypadku metod GC-MS zastosowanie majg wymagania ustanowione w pkt 6. W przypadku metod
bioanalitycznych opierajacych si¢ na oznaczeniach komoérkowych zastosowanie majg szczegétowe wymogi
ustanowione w pkt 7.

5.7.2.  Laboratoria stosujagce metody przesiewowe do rutynowej kontroli prébek musza nawigzaé Scista
wspolprace z laboratoriami stosujacymi metod¢ potwierdzajaca.

5.7.3.  Weryfikacja skuteczno$ci metody przesiewowej jest wymagana podczas rutynowej analizy w drodze
kontroli jakosci analizy i walidacji metody podczas analizy. Nalezy prowadzi¢ ciggly program kontroli
wynikow ujemnych.
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5.7.4.  Nalezy sprawdza¢, czy nie zachodzi ewentualne tlumienie odpowiedzi komérek i cytotoksycznosci:

20 % ekstraktéw prébek nalezy analizowaé rutynowo metodg przesiewowa z dodanym 2,3,7,8-TCDD
i bez, zgodnym z najwyzszym dopuszczalnym poziomem lub poziomem reagowania, aby sprawdzié, czy
odpowiedz jest ewentualnie tlumiona przez substancje przeszkadzajace obecne w ekstrakcie prébki.
Zmierzone stezenie probki wzbogaconej nalezy poréwnaé do sumy stezenia ekstraktu probki niewzbo-
gaconej i stezenia wzbogacenia. Jezeli zmierzone steZenie jest o ponad 25 % nizsze niz obliczone
(zsumowane) stezenie, wskazuje to na ewentualne ttumienie sygnalu, a odpowiednia probka musi zostaé
przekazana do analizy metodg potwierdzajaca GC/HRMS. Wyniki nalezy monitorowaé na wykresach
kontroli jakosci.

5.7.5.  Kontrola jakosci prébek ujemnych

Okolo 2-10 % probek ujemnych, zaleznie od matrycy probki i do$wiadczenia laboratorium, nalezy
potwierdzi¢ metodg GC/HRMS.

5.7.6.  Oznaczenie wskazZnika ilosci wynikéw falszywie ujemnych z danych kontroli jakosci

Nalezy oznaczy¢ wskaznik ilosci wynikéw falszywie ujemnych z badan przesiewowych prébek ponizej
i powyzej najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu reagowania. Wskaznik rzeczywistej ilosci
wynikéw falszywie ujemnych nie moze przekraczal 5 %. Po uzyskaniu co najmniej 20 potwierdzonych
wynikéw na matryce/grupe matryc z kontroli jako$ci probek ujemnych nalezy z tej bazy danych wyciggnaé
wnioski dotyczace wskaznika ilosci wynikoéw falszywie ujemnych. Do tych 20 wynikéw w celu oceny
wskaznika ilosci wynikow falszywie ujemnych mozna takze wlaczy¢ wyniki uzyskane na prébkach analizo-
wanych w badaniach bieglosci lub podczas przypadkéw wystapienia zanieczyszczenia, obejmujace zakres
stezen do np. 2-krotnosci najwyzszego dopuszczalnego poziomu. Prébki powinny obejmowaé najczestsze
profile kongeneréw, reprezentujace rézne Zrédla.

Chociaz badania przesiewowe powinny mie¢ na celu wykrywanie prébek przekraczajacych poziom
reagowania, kryterium okreSlania wskaZnika iloSci wynikéw falszywie ujemnych jest najwyzszy
dopuszczalny poziom, przy uwzglednieniu niepewnosci rozszerzonej pomiaru metody potwierdzajace;j.

5.7.7.  Ewentualne dodatnie wyniki prébek z badania przesiewowego musza zawsze zostaé zweryfikowane za
pomocy pelnej ponownej analizy oryginalnej probki laboratoryjnej z zastosowaniem metody potwier-
dzajacej. Probki te moga by¢ tez zastosowane do oceny odsetka wynikéw falszywie dodatnich.
W przypadku metod przesiewowych czestos¢ wynikéw falszywie dodatnich to odsetek wynikéw potwier-
dzonych jako ujemne metodg potwierdzajacy, ktore we wczesniejszych badaniach przesiewowych byly
uznane za potencjalnie dodatnie. Ocena korzy$ci metody przesiewowej powinna by¢ oparta na poréwnaniu
probek falszywie dodatnich z catkowitg liczba sprawdzonych prébek. Czesto$¢ ta musi by¢ na tyle niska,
aby stosowanie narzedzia przesiewowego byto korzystne.

5.7.8.  Metody bioanalityczne w warunkach walidacji musza dostarczy¢ wiarygodnego wskazania poziomu TEQ,
obliczonego i wyrazonego jako BEQ.

Takze w przypadku metod bioanalitycznych przeprowadzanych w powtarzalnych warunkach wewnatrzla-
boratoryjny RSD, bytby zwykle nizszy niz w warunkach odtwarzalnosci RSD.

6. Szczegétowe wymagania dotyczace technik GC-MS w metodach przesiewowych lub potwierdza-
jacych
6.1. Dopuszczalne réznice migdzy wynikami WHO-TEQ uzyskanymi metodg granicy oznaczalnosci i metodg zerowg

Do celéw potwierdzenia, ze zostaly przekroczone najwyzsze dopuszczalne poziomy lub, w razie potrzeby,
poziomy reagowania, roznica miedzy wynikiem uzyskanym metoda granicy oznaczalnosci a wynikiem
uzyskanym metodg zerowg nie powinna przekraczaé 20 %.
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6.2. Kontrola poziomdw odzysku

6.2.1. Rozpoczynajac analizg, np. przed ekstrakcja, nalezy dodaé wzorce wewnetrzne PCDD/F z atomami chloru
w pozycjach 2,3,7,8 i znakowanych izotopem wegla ’C, oraz wzorce wewnetrzne dioksynopodobnych
PCB znakowanych izotopem wegla *C w celu walidacji procedury analitycznej. Dodaje si¢ co najmniej
jeden kongener dla kazdej grupy homologicznej, od tetra- do oktachlorowanego PCDD|F oraz co najmniej
1 kongener dla kazdej grupy homologicznej dioksynopodobnych PCB (alternatywnie, co najmniej
1 kongener na kazdy wyselekcjonowany jon widma masowego, rejestrujacy funkcje sluzaca do monito-
rowania PCDDJF i dioksynopodobnych PCB). W przypadku metod potwierdzajacych nalezy zastosowal
wszystkie siedemnascie wzorcéw wewnetrznych PCDD[F z atomami chloru w pozycjach 2,3,7,8
i znakowanych izotopem wegla 1*C oraz wszystkie dwanascie wzorcow wewnetrznych dioksynopodobnych
PCB znakowanych izotopem wegla >C.

6.2.2. Dla tych kongeneréw, dla ktérych nie zastosowano analogéw znakowanych izotopem wegla °C, nalezy
réwniez oznaczy¢ wzgledne wspélczynniki odpowiedzi przez zastosowanie odpowiednich roztwordw
kalibracyjnych.

6.2.3. W przypadku paszy pochodzenia roslinnego i paszy pochodzenia zwierzgcego zawierajacych mniej niz
10 % tluszczu dodawanie wzorcéw wewnetrznych przed ekstrakcja jest obowigzkowe. W przypadku paszy
pochodzenia zwierzecego zawierajacej wiecej niz 10 % tluszczu wzorce wewnetrzne moga zostaé dodane
przed albo po ekstrakeji thuszczu. Zaleznie od etapu, na ktérym wprowadza si¢ wzorce wewnetrzne, nalezy
dokona¢ wiasciwej walidacji skutecznosci ekstrakcji.

6.2.4.  Przed analizg GC-MS nalezy dodaé 1 lub 2 wzorce odzysku.

6.2.5. Konieczna jest kontrola odzysku. W przypadku metody potwierdzajacej odzysk poszczegblnych wzorcéw
wewnetrznych musi miesci¢ si¢ w zakresie od 60 do 120 %. Dopuszczalne sg nizsze lub wyzsze wartosci
odzysku dla poszczegélnych kongeneréw, w szczegdlnosci dla niektérych hepta- i oktachlorowanych
dibenzo-p-dioksyn i dibenzofurandw, jezeli ich udzial w wartosci TEQ nie przekracza 10 % catkowitej
warto$ci TEQ (na podstawie PCDD|F oraz dioksynopodobnych PCB). W przypadku metod przesiewowych
GC-MS odzysk powinien miesi¢ si¢ w zakresie od 30 do 140 %.

6.3. Usuwanie substancji przeszkadzajgcych

— Rozdzielenie PCDDJF od interferujacych zwigzkéw chlorowanych, takich jak niedioksynopodobne PCB
czy polichlorowane difenyloetery, nalezy przeprowadzi¢ przez zastosowanie odpowiednich technik
chromatograficznych (najlepiej stosujac jako wypelnienie kolumny florisil, tlenek glinu lub wegiel).

— Rozdzielanie izomeréw metodg chromatografii gazowej musi wynosi¢ < 25 % nakladania si¢ pikéw
pomiedzy 1,2,3,4,7,8-HxCDF i 1,2,3,6,7,8-HxCDF.

6.4. Kalibracja przy zastosowaniu krzywej wzorcowej

Zakres krzywej wzorcowej musi obejmowaé odpowiednie zakresy najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
lub pozioméw reagowania.

6.5. Szczeg6lowe kryteria dla metod potwierdzajgcych

— Dla GC-HRMS:

Przy HRMS rozdzielczo$¢ powinna zazwyczaj by¢ wigksza albo réwna 10 000 dla calego zakresu masy
przy 10 % dolinie.

Spehienie dalszych kryteriéw identyfikacji i potwierdzenia opisanych w normach uznanych migdzyna-
rodowo, na przyklad w normie EN 16215:2012 (Pasze — Oznaczanie dioksyn i dioksynopodobnych
PCB metodg GC-HRMS oraz wskaznikowych PCB metoda GC-HRMS) lub w najnowszych wersjach
metod EPA 1613 i 1668.
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— Dla GC-MS/MS:

Monitorowanie przynajmniej 2 okreSlonych jonéw macierzystych, z ktérych kazdy posiada jeden
okreslony odpowiadajacy mu przejsciowy jon potomny, dla wszystkich znakowanych i nieznakowanych
analitow w zakresie analizy.

Najwyzsza dopuszczalna tolerancja dla wzglednych intensywnosci jonéw wynoszaca + 15 % dla
wybranych przejsciowych jonéw potomnych w pordwnaniu z wartoSciami obliczonymi lub
zmierzonymi (Srednia z wzorcow), z zastosowaniem identycznych warunkéw MS/MS — w szczeg6lnosci
energii zderzenia i ci$nienia gazu przy zderzeniu — dla kazdego przejicia analitu.

Rozdzielczo§¢ dla kazdego kwadrupola okresla si¢ jako réwng lub lepszg w stosunku do jednostkowej
rozdzielczodci masy (jednostkowa rozdzielczo$¢ masy: rozdzielczo$¢ wystarczajgca do rozdzielenia
dwoch pikéw oddalonych o jedna jednostke masy) w celu zminimalizowania mozliwych interferencji
dotyczacych analitow bedacych przedmiotem zainteresowania.

Spelnienie dalszych kryteri6w opisanych w normach uznanych miedzynarodowo, na przyktad
w normie EN 16215:2012 (Pasze — Oznaczanie dioksyn i dioksynopodobnych PCB metoda GC-HRMS
oraz wskaznikowych PCB metodg GC-HRMS) lub w najnowszych wersjach metod EPA 1613 i 1668,
z wyjatkiem obowigzku zastosowania GC-HRMS.

7. Szczegdlowe wymagania dotyczace metod bioanalitycznych

Metody bioanalityczne sg to metody oparte na zasadach biologicznych, np. oznaczenia wykorzystujace
hodowle komérkowe, receptor lub testy immunologiczne. W pkt 7 ustanowiono ogélne wymogi dla metod
bioanalitycznych.

Metoda przesiewowa zasadniczo pozwala zaklasyfikowaé probke jako ujemng lub podejrzana o bycie
dodatnig. W tym celu obliczony poziom BEQ jest poréwnywany z warto$cig odcigcia (zob. pkt 7.3). Probki
ponizej warto$ci odcigcia s3 uznawane za ujemne, a probki réwne wartosci odcigcia lub jg przekraczajace —
za podejrzane o bycie dodatnimi i wymagajace analizy metodg potwierdzajacg. W praktyce poziom BEQ
odpowiadajacy 2/3 najwyzszego dopuszczalnego poziomu moze postuzy¢ jako warto$¢ odcigcia, pod
warunkiem ze zapewnione sa: wskaznik liczby wynikéw falszywie ujemnych ponizej 5 % i dopuszczalny
wskaznik wynikéw falszywie dodatnich. Przy odrebnych najwyzszych dopuszczalnych poziomach dla
PCDDJF i dla sumy PCDDJF i dioksynopodobnych PCB sprawdzanie zgodnosci prébek bez frakcjonowania
wymaga odpowiednich wartosci odcigcia testu biologicznego dla PCDDJF. Jako warto$¢ odcigcia do
sprawdzenia prébek przekraczajacych poziomy reagowania wystarcza odpowiedni odsetek danego poziomu
reagowania.

Jesli orientacyjny poziom jest wyrazony w BEQ, wyniki probek musza by¢ w zakresie roboczym
i przekraczaé poziom zglaszania (zob. pkt 7.1.1 i 7.1.6).

7.1. Ocena czutosci badania

7.1.1.  Wymagania ogélne

— Podczas obliczania stezenia z krzywej wzorcowej TCDD wartosci na gérnej granicy krzywej wykazywaé
beda wysoka zmienno$¢ (wysoki wspétczynnik zmiennosci, CV). Zakres roboczy to obszar, w ktérym
CV jest mniejszy niz 15 %. Dolna granica zakresu roboczego (poziom zglaszania) musi zosta¢ ustalona
(co najmniej o wspdlczynnik 3) powyzej Slepej probki proceduralnej. Gérna granica zakresu roboczego
jest zwykle reprezentowana przez warto$¢ EC,, (70 % najwyzszego skutecznego stezenia), ale jest
nizsza, jezeli CV jest wyzszy niz 15 % w tym zakresie. Zakres roboczy musi by¢ ustalony podczas
walidacji. Wartos$ci odciecia (zob. pkt 7.3) muszg miescic si¢ w zakresie roboczym.

— Roztwory wzorcowe i ekstrakty probek nalezy zbadal trzykrotnie lub co najmniej dwukrotnie. Przy
stosowaniu dwukrotnego badania roztwor standardowy lub ekstrakt kontrolny badany w 4-6 dotkach
rozmieszczonych na plytce musi wywola¢ odpowiedz lub daé stezenie (mozliwe tylko w zakresie
roboczym) w oparciu o CV < 15 %.
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7.1.2. Kalibracja
7.1.2.1. Kalibracja przy zastosowaniu krzywej wzorcowej

— Poziomy w probkach nalezy oszacowaé przez poréwnanie czulosci badania z krzywg wzorcowa TCDD
(lub PCB 126 albo mieszaniny wzorcowej PCDD/PCDF/dioksynopodobnych PCB) w celu obliczenia
poziomu BEQ w ekstrakcie, a nastgpnie w probee.

— Krzywe wzorcowe powinny zawieral 8—12 stezefi (co najmniej w dwukrotnym badaniu) z wystarczajaca
iloscig stezen w dolnych zakresach krzywej (zakres roboczy). Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na
jako§¢ dopasowania krzywej w roboczym zakresie. Warto$¢ R? jako taka ma niewielkie lub zadne
znaczenie przy szacowaniu dopasowania w regresji nieliniowej. Lepsze dopasowanie jest osiggane
poprzez minimalizowanie réznicy migedzy obliczanym a obserwowanym poziomem w zakresie
roboczym krzywej, np. przez minimalizowanie sumy kwadratéw reszt.

— Oszacowany poziom w ekstrakcie probki jest nastgpnie korygowany o poziom BEQ obliczany dla Slepej
probki matrycowej lub proby odczynnikowej (aby uwzgledni¢ zanieczyszczenia z zastosowanych
rozpuszczalnikéw i chemikaliéw) oraz odzysk (obliczany z poziomu BEQ odpowiednich prébek referen-
cyjnych zawierajacych reprezentatywny profil kongener6w na poziomie zblizonym do wartosci
najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu reagowania). Dla przeprowadzenia korekty
odzysku odzysk musi zawsze miesci¢ si¢ w wymaganym zakresie (zob. pkt 7.1.4). Probki referencyjne
stosowane do korekty odzysku musza by¢ zgodne z wymaganiami podanymi w pkt 7.2.

7.1.2.2. Kalibracja przy zastosowaniu probek referencyjnych

Alternatywnie mozna zastosowal krzywa wzorcowa przygotowana na co najmniej 4 probkach referen-
cyjnych (zob. pkt 7.2.4): jedna Slepa probka matrycowa plus trzy prébki referencyjne o wartosci 0,5-, 1-
i 2-krotnego najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu reagowania), eliminujgc potrzebe korekty
o prébke Slepa i odzysk, jezeli wlaSciwosci matrycy prébek referencyjnych odpowiadaja whasciwosciom
nieznanych prébek. W takim przypadku czulo$¢ badania odpowiadajaca 2/3 najwyzszego dopuszczalnego
poziomu (zob. pkt 7.3) mozna obliczy¢ bezposrednio z tych prébek i zastosowal jako wartos¢ odciecia.
Dla sprawdzenia probek przekraczajacych poziomy reagowania jako warto$¢ odciecia wystarcza
odpowiedni odsetek tych pozioméw reagowania.

7.1.3.  Oddzielne oznaczanie PCDD|F i dioksynopodobnych PCB

Ekstrakty mozna rozdziela¢ na frakcje zawierajagce PCDDJF i dioksynopodobne PCB, umozliwiajac
oddzielne oznaczanie pozioméw TEQ dla PCDDJF i dioksynopodobnych PCB (wyrazonych w BEQ). Do
oceny wynikow dla frakcji zawierajacej dioksynopodobne PCB najlepiej zastosowaé standardowa krzywa
wzorcowg PCB 126.

7.1.4.  Odzysk testu biologicznego

»Odzysk testu biologicznego« nalezy obliczy¢ na odpowiednich probkach referencyjnych z reprezenta-
tywnymi profilami kongeneréw w granicach najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu
reagowania i wyrazi¢ jako odsetek poziomu BEQ w poréwnaniu do poziomu TEQ. Zaleznie od typu
badania i zastosowanych TEF (') réznice mig¢dzy czynnikami TEF i REP dla dioksynopodobnych PCB moga
spowodowa¢ niski odzysk dla dioksynopodobnych PCB w poréwnaniu z PCDD|F. Dlatego, jezeli przepro-
wadzane jest odrgbne oznaczenie PCDDJF i dioksynopodobnych PCB, odzysk testu biologicznego powinien
wynosi¢: dla dioksynopodobnych PCB: 20-60 %, dla PCDD/F: 50-130 % (zakresy stosowane s3 do krzywej
wzorcowej TCDD). Poniewaz udzial dioksynopodobnych PCB w sumie PCDD/F i dioksynopodobnych PCB
moze r6zni¢ si¢ zaleznie od réznych matryc i probek, odzyski testu biologicznego dla sumy PCDD/F
i dioksynopodobnych PCB odzwierciedlajg te zakresy i powinny wynosi¢ od 30 do 130 %. Kazda znaczna
zmiana warto$ci TEF w przepisach unijnych w odniesieniu do PCDD/F i dioksynopodobnych PCB wymaga
zmiany tych zakreséw.

(") Aktualne wymogi sg oparte na TEF opublikowanych w: M. Van den Berg et al, Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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7.1.5. Kontrola pozioméw odzysku na potrzeby oczyszczania

Podczas walidacji nalezy sprawdzi¢ strate zwiazkéw podczas oczyszczania. Slepg probke wzbogacona
mieszaning réznych kongeneréw nalezy przekazaé do oczyszczania (co najmniej n = 3), a odzysk
i zmienno$¢ sprawdzi¢ metodg potwierdzajaca. Odzysk powinien wynosi¢ od 60 do 120 % szczegdlnie dla
kongeneréw majacych ponad 10 % udzial w poziomie TEQ w réznych mieszaninach.

7.1.6. Poziom zglaszania

Przy zglaszaniu pozioméw BEQ nalezy okresli¢ poziom zglaszania na odpowiednich prébkach matrycy,
obejmujacych typowe profile kongeneréw, ale nie z krzywej wzorcowej wzorcéw ze wzgledu na niskg
precyzje w dolnym zakresie krzywej. Nalezy uwzgledni¢ wplywy z ekstrakcji i oczyszczania. Poziom
zglaszania nalezy ustali¢ co najmniej o wspdlczynnik 3 powyzej Slepej probki proceduralnej.

7.2. Stosowanie prdbek referencyjnych

7.2.1.  Probki referencyjne reprezentujg matryce probki, profile kongeneréw i zakresy stezen dla PCDDJF i dioksy-
nopodobnych PCB w granicach najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu reagowania.

7.2.2. Do kazdej serii badan wlacza si¢ $lepg probe matrycowa lub, jezeli to niemozliwe, Slepa probe
proceduralng oraz prébke referencyjna na najwyzszym dopuszczalnym poziomie lub na poziomie
reagowania. Probki te musza zostal ekstrahowane i zbadane w tym samym czasie w identycznych
warunkach. Probka referencyjna musi dawaé wyraznie podwyzszong odpowiedZ w poréwnaniu ze $lepg
proba, gwarantujagc w ten sposob przydatno$¢ badania. Probki te mozna zastosowaé do korekty Slepej
proby i korekty odzysku.

7.2.3.  Probki referencyjne wybrane do przeprowadzenia korekty odzysku muszg by¢ reprezentatywne dla prébek
badanych, co oznacza, ze profile kongeneréw nie mogg prowadzi¢ do niedoszacowania poziomow.

7.2.4. Mozna wlaczy¢ dodatkowe probki referencyjne zawierajace np. 0,5- i 2-krotno$¢ najwyzszego dopusz-
czalnego poziomu lub poziomu reagowania, aby wykaza¢ wlasciwg skuteczno$¢ badania — w zakresie
zainteresowania — do celéw kontroli najwyzszego dopuszczalnego poziomu lub poziomu reagowania.
Probki te mozna zastosowal lacznie do obliczania pozioméw BEQ w probkach badanych (zob.
pkt 7.1.2.2).

7.3. Oznaczenie wartosci odcigcia

Nalezy ustali¢ relacje miedzy wynikami bioanalitycznymi wyrazonymi w BEQ a wynikami metody potwier-
dzajacej wyrazonymi w TEQ (np. w drodze eksperymentéw kalibracji przy zastosowaniu dopasowanej
matrycy, z uzyciem probek referencyjnych wzbogaconych o 0-, 0,5-, 1- i 2-krotno$¢ najwyzszego dopusz-
czalnego poziomu przy 6 powtérzeniach na kazdym poziomie (n = 24). Z tej relacji mozna oszacowal
wspotczynniki korekeji (Slepa préba i odzysk), jednak nalezy je sprawdzi¢ zgodnie z pkt 7.2.2.

Wartodci odcigcia nalezy ustali¢ dla decyzji o zgodnosci prébki z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami
lub dla celéw kontroli pozioméw reagowania, jezeli ma to znaczenie, przy odpowiednich najwyzszych
dopuszczalnych poziomach lub poziomach reagowania ustanowionych dla PCDDJF i dla dioksynopo-
dobnych PCB osobno albo dla sumy PCDDJF i dioksynopodobnych PCB. S3 one reprezentowane przez
dolng granice rozktadu wynikéw bioanalitycznych (skorygowang o wynik badania prébki Slepej i odzysk),
odpowiadajacg decyzyjnej wartosci granicznej metody potwierdzajgcej w oparciu o 95 % poziom ufnodci,
zakladajac wskaznik liczby wynikow falszywie ujemnych na poziomie < 5 % oraz RSD, < 25 %. Decyzyjna
warto$¢ graniczna metody potwierdzajacej to najwyzszy dopuszczalny poziom, przy uwzglednieniu
niepewnosci rozszerzonej pomiaru.
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Warto$¢ odcigcia (w BEQ) mozna obliczy¢ wedlug jednego ze sposobéw podanych w pkt 7.3.1, 7.3.2

oraz 7.3.3 (zob. rysunek 1).

7.3.1.  Zastosowanie dolnego pasma 95 % przedzialu predykcji przy decyzyjnej wartoSci granicznej metody
potwierdzajacej
warto$¢ odciecia = BEQpy — Syx X tqfm-2 \/l/n +1/m+ (x - )_c)z/QXX

gdzie:

BEQ,, warto$¢ BEQ odpowiadajgca decyzyjnej wartosci granicznej metody potwierdzajacej bedacej
najwyzszym dopuszczalnym poziomem, przy uwzglednieniu niepewno$ci rozszerzonej
pomiaru

Sy odchylenie standardowe reszt

t ofemo czynnik Studenta (a = 5 %, f = stopnie swobody, jednostronne)

m catkowita liczba punktéw kalibracji (indeks j)

n liczba powtdrzen na kazdym poziomie

X, stezenie probki (w TEQ) w punkcie kalibracji i okreslone metodg potwierdzajaca

X Srednia stezen (w TEQ) wszystkich probek kalibracji

Qu = Z(X‘ -X)* parametr kwadratu sumy, i = indeks punktu kalibracji i
j=1
7.3.2.  Obliczenie z wynikéw bioanalitycznych (skorygowanych o prébke Slepa i odzysk) wielokrotnych analiz
probek (n= 6) zanieczyszczonych na poziomie decyzyjnej wartosci granicznej metody potwierdzajacej, jako
dolna granica dystrybucji danych przy odpowiadajacej Sredniej wartosci BEQ:
Warto$¢ odcigcia = BEQ,, — 1,64 x SD,
gdzie:
SD, odchylenie standardowe wynikéw testu biologicznego przy BEQ,, mierzone w warunkach
odtwarzalno$ci wewnatrzlaboratoryjnej
7.3.3.  Obliczenie jako Sredniej wartosci wynikéw bioanalitycznych (w BEQ, skorygowanych o probe Slepa

i odzysk) z wielokrotnej analizy probek (n > 6) zanieczyszczonych na poziomie 2/3 najwyzszego dopusz-
czalnego poziomu lub poziomu reagowania, oparte na obserwacji, ze ten poziom bedzie miescil sie
w granicach odcigcia oznaczonych zgodnie z pkt 7.3.1 lub 7.3.2:

Obliczenie warto$ci odcigcia w oparciu 0 95 % przedzial ufnosci przy zalozeniu wskaznika ilosci wynikéw
falszywie ujemnych na poziomie < 5 % oraz RSDy < 25 %:

1) z dolnego pasma 95 % przedzialu predykcji przy poziomie decyzyjnej wartosci granicznej metody
potwierdzajacej;

2) z wielokrotnych analiz prébek (n > 6) zanieczyszczonych na poziomie decyzyjnej wartosci granicznej
metody potwierdzajacej, jako dolna granica dystrybucji danych (reprezentowana na rysunku przez
krzywg dzwonowa) przy odpowiadajacej Sredniej wartosci BEQ.
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7.3.4.  Ograniczenia wartoSci odcigcia:

Warto$ci odcigcia oparte na BEQ obliczone z RSD, uzyskanego podczas walidacji przy zastosowaniu
ograniczonej liczby prébek o réznych profilach matryc/kongeneréw moga przekraczaé najwyzsze
dopuszczalne poziomy lub poziomy reagowania oparte na TEQ ze wzgledu na lepsza precyzje niz precyzja
osiggana rutynowo, kiedy trzeba kontrolowaé nieznane spektrum mozliwych profili kongeneréw. W takich
przypadkach wartosci odcigcia nalezy obliczal z RSD, = 25 % lub nalezy wybra¢ 2/3 wartosci najwyzszego
dopuszczalnego poziomu lub poziomu reagowania.

7.4. Parametry skutecznosci metody

7.4.1. Poniewaz w metodach bioanalitycznych niemozliwe jest stosowanie wzorcéw wewnetrznych, nalezy
przeprowadzi¢ badania powtarzalno$ci metod bioanalitycznych pozwalajagce na uzyskanie informacji
o odchyleniu standardowym w obrebie jednej serii badafi i miedzy tymi seriami. Powtarzalno$¢ powinna
by¢ na poziomie ponizej 20 %, a odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjna — ponizej 25 %. Wyniki te
powinny opiera¢ si¢ na obliczonych poziomach w BEQ po korekcie préby Slepej i odzysku.

7.4.2.  Jako cze§¢ procesu walidacji nalezy wykazal, Ze badania pozwalaja na odréznienie miedzy probg Slepa
a poziomem warto$ci odcigcia, umozliwiajagc identyfikacje probek powyzej odpowiadajacej wartosci
odcigcia (zob. pkt 7.1.2).

7.4.3.  Nalezy zdefiniowac docelowe zwiazki, mozliwe interferencje oraz najwyzszy dopuszczalny poziom sygnatu
proby slepe;j.

7.4.4.  Procent odchylenia standardowego w odpowiedzi lub stezeniu obliczonym z odpowiedzi (mozliwy tylko
w zakresie roboczym) potrdjnego oznaczenia ekstraktu prébki nie moze przekraczaé 15 %.

7.4.5. Do oceny skutecznosci metody bioanalitycznej w stalym okresie nalezy zastosowa¢ nieskorygowane wyniki
probek referencyjnych wyrazone w BEQ (prébka $lepa i najwyzszy dopuszczalny poziom lub poziom
reagowania).

7.4.6.  Wykresy kontroli jakosci dla Slepej probki proceduralnej i kazdego typu probki referencyjnej nalezy zarejes-
trowac 1 sprawdzi¢, aby upewnic sie, Ze skuteczno§¢ analityczna jest zgodna z wymogami, w szczegdlnosci
Slepych prébek proceduralnych w odniesieniu do wymaganej minimalnej réznicy miedzy dolng granica
zakresu roboczego oraz dla probek referencyjnych w odniesieniu do odtwarzalno$ci wewnatrzlaborato-
ryjnej. Slepe prébki proceduralne musza by¢ dobrze kontrolowane, aby unikngé wynikéw falszywie
ujemnych podczas odejmowania.
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7.4.7. Nalezy zgromadzi¢ wyniki z analizy metodami potwierdzajacymi podejrzanych probek oraz 2-10 %
probek ujemnych (co najmniej 20 prébek na matryce) i zastosowac je do oceny skutecznosci metody
przesiewowej oraz zwigzku miedzy BEQ i TEQ. Te baze danych mozna zastosowal do ponownej oceny
wartoSci odcigcia stosowanej do rutynowych probek dla zwalidowanych matryc.

7.4.8.  Skuteczno$¢ metody mozna takze wykazaé przez uczestnictwo w badaniach bieglosci. Wyniki z prébek
analizowanych w badaniach bieglosci, obejmujacych zakres stezen do np. 2-krotnosci najwyzszego dopusz-
czalnego poziomu, moga zosta¢ wlaczone do oceny wskaznika ilo$ci wynikéw falszywie ujemnych, jezeli
laboratorium jest w stanie wykazaé skuteczno$¢ metody. Prébki powinny obejmowal najczestsze profile
kongenerdw, reprezentujace rozne zrodla.

7.4.9. Podczas incydentéw mozna ponownie oceni¢ wartosci odciecia odzwierciedlajace konkretne profile matryc
i kongeneréw danego incydentu.

8. Przedstawianie wynikéw
8.1. Metody potwierdzajgce

8.1.1.  Wyniki analiz muszg zawieral poziomy poszczeg6lnych kongeneréw PCDDJF i dioksynopodobnych PCB,
przy czym podaje si¢ wartosci TEQ zgodnie z metodg zerows, metoda granicy oznaczalnosci i metodg
polowy granicy oznaczalno$ci, aby zawrze¢ w sprawozdaniu na temat wynikéw maksymalng ilo§¢
informacji i umozliwi¢ tym samym dokonanie interpretacji wynikéw zgodnie z konkretnymi wymaganiami.

8.1.2.  Sprawozdanie takie musi zawieral opis metody zastosowanej do ekstrakcji PCDDJF i dioksynopodobnych
PCB.

8.1.3.  Nalezy udostepni¢ poziomy odzysku poszczegdlnych wzorcéw wewnetrznych, jezeli te poziomy odzysku
znajdujg si¢ poza zakresem, o ktérym mowa w pkt 6.2.5, lub gdy przekroczono najwyzszy dopuszczalny
poziom (w tym przypadku wartosci odzysku dla jednej z dwoéch analiz powtdrnych), a w pozostatych
przypadkach na zadanie.

8.1.4. Poniewaz przy ustalaniu zgodnosci probki uwzglednia si¢ niepewno$¢ rozszerzong pomiaru, nalezy podaé
ten parametr. W zwigzku z powyzszym wyniki badan nalezy podawac jako x +/- U, gdzie x oznacza wynik
analizy, a U niepewno$¢ rozszerzona pomiaru, przy zastosowaniu wspolczynnika rozszerzenia 2, co daje
poziom ufnosci okoto 95 %. W przypadku odrebnego oznaczania PCDDJF i dioksynopodobnych PCB
nalezy zastosowaé sume szacowanej niepewnosci rozszerzonej dla odrebnych wynikéw analitycznych dla
PCDDJF i dioksynopodobnych PCB w odniesieniu do sumy PCDDJF i dioksynopodobnych PCB.

8.1.5. Wyniki nalezy wyrazi¢ w tych samych jednostkach i z co najmniej t3 samg liczbg cyfr znaczacych, co
najwyzsze dopuszczalne poziomy okreslone w dyrektywie 2002/32/WE.

8.2. Bioanalityczne metody przesiewowe
8.2.1.  Wynik badan przesiewowych wyrazany jest jako ujemny lub podejrzany o bycie dodatnim (»podejrzany).

8.2.2.  Ponadto mozna poda¢ orientacyjny wynik dla PCDDJF lub dla dioksynopodobnych PCB wyrazony w BEQ,
a nie w TEQ.

8.2.3.  Probki dajace odpowiedZ ponizej poziomu zglaszania nalezy oznaczy¢ jako »ponizej poziomu zglaszaniac.
Prébki dajace odpowiedz powyzej zakresu roboczego wskazuje sie jako »przekraczajgce zakres roboczyx,
a poziom odpowiadajacy gérnej granicy zakresu roboczego podaje si¢ w BEQ.

8.2.4. W sprawozdaniu, dla kazdego typu matrycy prébki, nalezy podaé najwyzszy dopuszczalny poziom lub
poziom reagowania, na ktérym opiera si¢ ocena.

8.2.5. W sprawozdaniu nalezy podaé zastosowany rodzaj badania, podstawowe zasady badania i rodzaj kalibracji.



4.5.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 115/39

8.2.6.  Sprawozdanie takie musi zawieral opis metody zastosowanej do ekstrakcji PCDDJF i dioksynopodobnych
PCB.

8.2.7. W przypadku probek podejrzanych o bycie dodatnimi, sprawozdanie musi zawiera¢ uwage o dzialaniach,
jakie nalezy podjaé. Stezenie PCDD|F oraz sumy PCDDJF i dioksynopodobnych PCB w prdbkach, ktére
zawierajg ich podwyzszone poziomy, trzeba oznaczy¢ lub potwierdzi¢ przy zastosowaniu metody potwier-
dzajacej.

8.2.8.  Wyniki dodatnie zglasza si¢ wylacznie w wyniku analizy potwierdzajacej.

8.3. Fizykochemiczne metody przesiewowe
8.3.1.  Wynik badan przesiewowych wyrazany jest jako ujemny lub podejrzany o bycie dodatnim (»podejrzany).

8.3.2. W sprawozdaniu, dla kazdego typu matrycy prébki, nalezy podaé najwyzszy dopuszczalny poziom lub
poziom reagowania, na ktérym opiera si¢ ocena.

8.3.3. Ponadto mozna podaé poziomy poszczegdlnych kongeneréw PCDDJF i dioksynopodobnych PCB oraz
warto$ci TEQ przedstawione zgodnie z metodg zerowa, metoda granicy oznaczalnosci i metodg polowy
granicy oznaczalno$ci. Wyniki nalezy wyrazi¢ w tych samych jednostkach i z co najmniej ta sama liczbg
cyfr znaczacych, co najwyzsze dopuszczalne poziomy okreslone w dyrektywie 2002/32/WE.

8.3.4. Nalezy udostepni¢ poziomy odzysku poszczegdlnych wzorcéw wewnetrznych, jezeli te poziomy odzysku
znajduja si¢ poza zakresem, o ktérym mowa w pkt 6.2.5, lub gdy przekroczono najwyzszy dopuszczalny
poziom (w tym przypadku wartosci odzysku dla jednej z dwoch analiz powtdrnych), a w pozostalych
przypadkach na zadanie.

8.3.5. W sprawozdaniu nalezy podaé zastosowang metodg GC-MS.

8.3.6.  Sprawozdanie takie musi zawiera¢ opis metody zastosowanej do ekstrakcji PCDDJF i dioksynopodobnych
PCB.

8.3.7. W przypadku probek podejrzanych o bycie dodatnimi, sprawozdanie musi zawiera¢ uwage o dzialaniach,
jakie nalezy podja¢. Stezenie PCDD|F oraz sumy PCDD/F i dioksynopodobnych PCB w prébkach, ktore
zawierajg ich podwyzszone poziomy, trzeba oznaczy¢ lub potwierdzié przy zastosowaniu metody potwier-
dzajacej.

8.3.8.  Niezgodnos$¢ mozna stwierdzi¢ dopiero po przeprowadzeniu analizy potwierdzajacej.

ROZDZIAL 1T

Przygotowanie prébek i wymagania dotyczqce metod analizy stosowanych w urzgdowej kontroli
pozioméw niedioksynopodobnych PCB w paszy

1. Zakres stosowania

Wymogi ustanowione w niniejszym rozdziale nalezy stosowaé w przypadku paszy analizowanej do celéw
urzedowych kontroli pozioméw niedioksynopodobnych PCB oraz w odniesieniu do przygotowywania
prébek oraz wymogéw analitycznych do innych celéw regulacyjnych, co obejmuje kontrole wykonywane
przez podmiot dzialajacy na rynku pasz w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 183/2005.

2. Mozliwe metody oznaczania

Chromatografia gazowa/detekcja wychwytu elektronéw (GC-ECD), GC-LMRS, GC-MS/MS, GC-HRMS lub
metody réwnowazne.
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3. Identyfikacja i potwierdzenie analitow bedacych przedmiotem zainteresowania

3.1. Wzgledny czas retencji w stosunku do wzorcéw wewnetrznych lub referencyjnych (akceptowane odchylenia
- 0,25 %).

3.2. Rozdzielenie metoda chromatografii gazowej niedioksynopodobnych PCB od substancji przeszkadzajacych,

przede wszystkich wymywajacych PCB, w szczegdlnosci jezeli poziomy probek mieszczg sie w zakresie
granic ustanowionych w przepisach i jezeli nalezy potwierdzi¢ niezgodnos¢ ().

3.3. Wymagania dla technik GC-MS

Monitorowanie co najmniej nastepujacej liczby jonéw molekularnych lub jondéw charakterystycznych
w klastrze molekularnym:

a) dwoch jondw o specyficznej wartoéci dla HRMS;
b) trzech jonéw o specyficznej wartosci dla LRMS;

¢) dwoch okreslonych jondéw macierzystych, z ktérych kazdy posiada jeden okreslony odpowiadajacy mu
przejsciowy jon potomny dla MS-MS.

Najwyzsza dopuszczalna tolerancja dla stosunkéw nadmiaru dla wybranych fragmentéw mas:

Wzgledne odchylenie stosunku nadmiaru wybranych fragmentéw mas z teoretycznego nadmiaru lub
wzorca kalibracji dla jonu docelowego (monitorowany najbardziej nadmiarowy jon) i jonéw kwalifiko-
wanych: + 15 %.

3.4. Wymagania dla technik GC-ECD

Potwierdzenie wynikéw przekraczajacych najwyzszy dopuszczalny poziom przy pomocy dwéch kolumn
GC z fazami stacjonarnymi o réznej polarnosci.

4, Wykazanie skuteczno$ci metody

Walidacja skuteczno$ci metody w zakresie najwyzszego dopuszczalnego poziomu (0,5- do 2-krotnosci
najwyzszego dopuszczalnego poziomu) przy akceptowanym wspdlczynniku zmiennosci dla powtarzanej
analizy (zob. wymagania dotyczace precyzji posredniej w pkt 9).

5. Granica oznaczalno$ci

Suma LOQ (3 niedioksynopodobnych PCB nie moze by¢ wyzsza niz jedna trzecia najwyzszego dopusz-
czalnego poziomu ().

6. Kontrola jakosci

Regularne analizy prébki $lepej, analiza probek wzbogaconych, probki do kontroli jakosci, uczestnictwo
w miedzylaboratoryjnych badaniach odpowiednich matryc.

7. Kontrola pozioméw odzysku

7.1. Stosowanie wlaSciwych wzorcow wewnetrznych o wlasciwosciach fizycznych i chemicznych poréwny-
walnych z wla$ciwosciami analitéw bedgcych przedmiotem zainteresowania.

(") Kongenery, ktore sa czesto wymywane, to np. PCB 28/31, PCB 5269 oraz PCB 138/163/164. W przypadku GC-MS nalezy rozwazy¢
takze ewentualne interferencje z fragment6w wyzej chlorowanych kongeneréw.

() W stosownych przypadkach korzysta si¢ z zasad opisanych w dokumencie »Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for
Measurements in the Field of Contaminants in Feed and Food« (Wytyczne dotyczace szacowania LOD i LOQ na potrzeby pomiaréw
w dziedzinie zanieczyszczef w paszy i zywnosci) (http:/[ec.europa.eu/food|safety/animal-feed_en).

(}) Zaleca sig, aby w prébce Zna]dowaflmg nizszy poziom odczynnika prébki $lepej wzgledem poziomu zanieczyszczenia. Laboratorium
odpowiada za kontrolowanie zréznicowania pozioméw probki Slepej, w szczegdlnosci jezeli poziomy probki Slepej sa odejmowane.
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7.2. Dodanie wzorcow wewnetrznych:
dodanie do produktéw (przed ekstrakcja i oczyszczaniem).

7.3. Wymagania dla metod z wykorzystaniem wszystkich szesciu kongeneréw niedioksynopodobnych PCB
znakowanych izotopowo:

a) korekta wynikéw dla pozioméw odzysku wzorcéw wewnetrznych;

b) poziomy odzysku wzorcéw wewnetrznych znakowanych izotopowo musza miesci¢ si¢ miedzy 60
a 120 %;

¢) akceptuje si¢ nizsze lub wyzsze poziomy odzysku dla poszczegblnych kongeneréw, ktérych udzial
w sumie niedioksynopodobnych PCB wynosi ponizej 10 %.

7.4. Wymagania dla metod niewykorzystujacych wszystkich sze$ciu wzorcéw wewnetrznych znakowanych
izotopowo ani innych wzorcéw wewnetrznych:

a) kontrola odzysku wzorcow wewnetrznych dla kazdej probki;
b) poziomy odzysku wzorcéw wewnetrznych miedzy 60 a 120 %;
¢) korekta wynikéw dla pozioméw odzysku wzorcéw wewnetrznych.
7.5. Poziomy odzysku kongeneréw nieznakowanych nalezy sprawdzi¢ przez prébki wzbogacone lub kontrole

jakosci prébek o stezeniach w zakresie najwyzszego dopuszczalnego poziomu. Poziomy odzysku tych
kongeneréw nalezy uznac za akceptowalne, jezeli mieszczg si¢ pomiedzy 60 a 120 %.

8. Wymagania dotyczace laboratoriéw

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 laboratoria muszg by¢ akredytowane przez
uznany organ dzialajacy zgodnie z wytyczng ISO 58, aby zapewnié, ze przy przeprowadzaniu analiz
stosujg system zapewniania jakosci. Laboratoria muszg posiada¢ akredytacje zgodng z norma EN ISO/IEC
17025. Ponadto w stosownych przypadkach nalezy stosowal zasady opisane w wytycznych technicznych
dotyczgcych szacowania niepewnosci pomiaru i granic oznaczalnosci w odniesieniu do analizy PCB (').

9. Parametry skuteczno$ci metody: kryteria dla sumy niedioksynopodobnych PCB na najwyzszym
dopuszczalnym poziomie

Spektrometria mas
z rozcieficzeniem izoto- Inne techniki
powym (')
Prawdziwos¢ —-20do+20% -30do+30%
Precyzja posrednia (RSD %) <15% <20%
Réznica miedzy obliczeniem uzyskanym metoda <20 % <20 %
granicy oznaczalno$ci a obliczeniem uzyskanym
metoda zerows

(') Wymagane wykorzystanie wszystkich sze$ciu analogéw znakowanych izotopem wegla 1°C jako wzorcow wewnetrz-
nych.

10. Przedstawianie wynikéw

10.1.  Wyniki analiz musza zawiera¢ poziomy poszczegdlnych niedioksynopodobnych PCB oraz sumg
kongeneréw tych PCB przedstawionych zgodnie z metoda zerowsa, metodg granicy oznaczalnosci i metoda
polowy granicy oznaczalnoici, aby zawrze¢ w sprawozdaniu na temat wynikéw maksymalng ilosé
informacji i umozliwi¢ tym samym dokonanie interpretacji wynikoéw zgodnie z konkretnymi wymaganiami.

(") Zob. przypis 12.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Sprawozdanie takie musi zawiera¢ opis metody zastosowanej do ekstrakcji PCB.

Nalezy udostepni¢ poziomy odzysku poszczegdlnych wzorcéw wewngtrznych, jezeli te poziomy odzysku
znajdujg si¢ poza zakresem, o ktérym mowa w pkt 7, lub gdy przekroczono najwyzszy dopuszczalny
poziom, a w pozostalych przypadkach na zadanie.

Poniewaz przy ustalaniu zgodnosci probki uwzglednia si¢ niepewno$¢ rozszerzona pomiaru, nalezy podaé
réwniez ten parametr. W zwigzku z powyzszym wyniki badai nalezy podawal jako x +/- U, gdzie x
oznacza wynik analizy, a U niepewno$¢ rozszerzona pomiaru, przy zastosowaniu wspélczynnika
rozszerzenia 2, co daje poziom ufnosci okoto 95 %.

Wyniki nalezy wyrazi¢ w tych samych jednostkach i z co najmniej tg samg liczbg cyfr znaczacych, co
najwyzsze dopuszczalne poziomy okreslone w dyrektywie 2002/32/WE.".
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/772
z dnia 3 maja 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 908/2014 w odniesieniu do wykazu $rodkow,
w przypadku ktorych publikuje si¢ pewne informacje dotyczace beneficjentéw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie finansowania wspdlnej polityki rolnej, zarzadzania nig i monitorowania jej oraz uchylajgce rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 352/78, (WE) nr 165/94, (WE) nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE) nr 1290/2005 i (WE)
nr 485/2008 (), w szczegdlnosci jego art. 114,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 111 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013 panstwa czlonkowskie muszg publikowaé
informacje na temat beneficjentéw Europejskiego Funduszu Rolniczego Gwarancji oraz Europejskiego Funduszu
Rolnego na rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich, w tym, migdzy innymi, kwote platnosci otrzymanych z tytulu
kazdego $rodka finansowanego przez te fundusze oraz charakter i opis kazdego $rodka.

(2) W art. 57 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 908/2014 (%) przewidziano obowigzek publikacji
dodatkowych informacji zwigzanych z tymi $rodkami i zamieszczono odestanie do zalacznika XIII do tego
rozporzadzenia, ktéry zawiera wykaz odnoénych $rodkéow.

(3)  Z powodu rosyjskiego zakazu przywozu produktéw rolnych i Srodkéw spozywczych pochodzacych z Unii
i nizszego wzrostu §wiatowego popytu na mleko i przetwory mleczne, zwlaszcza wskutek spowolnienia wywozu
do Chin, Komisja przyjela Srodki w celu zaradzenia sytuacji na rynku w sektorach produkcji zwierzecej na
podstawie art. 219 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 13082013 (). Srodki te
ustanowiono w rozporzadzeniach delegowanych Komisji (UE) 2015/1853 (¥), (UE) 2016/1612 (®) oraz (UE)
2016/1613 (). Srodki te przyznano jako srodki majace na celu wspieranie rynkéw rolnych zgodnie z art. 4
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013 i maja one zastosowanie do roku budzetowego 2016 lub 2017,
ale nie sg objete wykazem w zalaczniku XIII do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 908/2014. Nalezy zatem
wlaczy¢ je do tego wykazu.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 908/2014.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Funduszy Rolniczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku XIII do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 908/2014 dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,10. Srodki przyznawane w sektorach produkcji zwierzecej na podstawie art. 219 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 1308/2013 jako Srodki majace na celu wspieranie rynkéw rolnych zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. a) rozporza-
dzenia (UE) nr 1306/2013.”.

(') Dz.U.L347220.12.2013,s. 549.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 908/2014 z dnia 6 sierpnia 2014 r. ustanawiajace zasady dotyczace stosowania rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 w odniesieniu do agengji platniczych i innych organdéw, zarzadzania
finansami, rozliczania rachunkéw, przepiséw dotyczacych kontroli, zabezpieczeri i przejrzystosci (Dz.U. L 255 z 28.8.2014, 5. 59).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wsp6lna organizacje
rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE)
nr 1234/2007 (Dz.U.L 347 2 20.12.2013,s. 671).

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2015/1853 z dnia 15 pazdziernika 2015 r. ustanawiajgce tymczasowa nadzwyczajng pomoc
dla rolnikéw w sektorach hodowlanych (Dz.U.L 271 z 16.10.2015, s. 25).

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/1612 z dnia 8 wrze$nia 2016 r. przyznajace pomoc na ograniczenie produkcji mleka
(Dz.U.L 2422 9.9.2016,s. 4).

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/1613 z dnia 8 wrze$nia 2016 r. przewidujace nadzwyczajna pomoc dostosowawcza dla
producentéw mleka i rolnikéw w innych sektorach hodowlanych (Dz.U. L 242 2 9.9.2016, s. 10).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zzycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/773
z dnia 3 maja 2017 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce
szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocow i warzyw
oraz przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe warto$ci celne w przywozie, o ktérych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 543/2011, sa ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2017 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA
Dyrektor Generalny

Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie

0702 00 00 EG 288,4
MA 90,1

TR 118,3

77 165,6

0707 00 05 MA 79,4
TR 142,5

77 111,0

0709 93 10 TR 138,1
77 138,1

0805 10 22, 0805 10 24, EG 54,3
0805 10 28 IL 80,7
MA 57,7

TR 65,5

ZA 43,6

77 60,4

0805 50 10 TR 54,0
77 54,0

0808 10 80 AR 92,9
BR 119,5

CL 122,6

NZ 140,7

ZA 84,4

77 112,0

(') Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 4712009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafstwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa panfstw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).
Kod ,ZZ" odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2017/774
z dnia 3 maja 2017 r.

zmieniajgca, w celu przyjecia okreSlonych stezefi granicznych substancji chemicznych
stosowanych w zabawkach, dodatek C do zalacznika II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenistwa zabawek, w odniesieniu do fenolu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpie-
czefistwa zabawek ('), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony dzieci przed ryzykiem spowodowanym substancjami chemicznymi
w zabawkach, w dyrektywie 2009/48/WE ustanawia si¢ pewne wymagania dotyczace substancji chemicznych,
takich jak substancje sklasyfikowane na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 () jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), substancje
zapachowe mogace powodowac alergie oraz niektore pierwiastki. Ponadto w dyrektywie 2009/48/WE uprawnia
si¢ Komisj¢ do przyjecia okreSlonych stezen granicznych substancji chemicznych stosowanych w zabawkach
przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy oraz w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania
do ust., aby zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony w przypadku zabawek, z ktérymi wigze si¢ wysoki poziom
narazenia. Takie steZenia graniczne przyjmuje si¢ w drodze dodania ich do dodatku C do zalgcznika II do
dyrektywy 2009/48WE.

Obowigzujgce stezenia graniczne niektérych substancji chemicznych sg zbyt wysokie w $wietle dostepnych
danych naukowych, a dla innych substancji jeszcze nie okreslono takich stezen. Nalezy zatem przyjaé okreslone
stezenia graniczne dla takich substancji, bioragc pod uwage wymagania dotyczace pakowania zywnosci, a takze
réznice miedzy zabawkami i materiatami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia.

Komisja Europejska powolala Grupe Ekspertéw ds. Bezpieczenstwa Zabawek, ktéra ma za zadanie doradzaé
Komisji w toku prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpie-
czefistwa zabawek. Podgrupa ,Substancje chemiczne” ma w ramach tej grupy zajmowa¢ si¢ takim doradztwem
w zakresie substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabawkach.

Fenol (nr CAS 108-95-2) jest stosowany jako monomer do wytwarzania zywic fenolowych w produkcji drewna
klejonego zywica (*) stosowanego do wyrobu zabawek. Degradacja przeciwutleniaczy fenolowych w polimerach
moze by¢ kolejnym Zrédlem fenolu w zabawkach (f). Obecno$¢ fenolu zostala stwierdzona w substancjach
wydzielanych przez konsole do gry (), w jednym z szesciu zbadanych namiotéw lub tuneli dla dzieci (°) oraz
w folii opakowaniowej (’); fenol zostal takze wykryty w zabawkach do kapieli i w innych nadmuchiwanych
zabawkach (*); uznano tez, Ze jest obecny w polichlorku winylu (PVC) (). Fenol moze by¢ takze uzywany jako
substancja konserwujagca w plynnych zabawkach na bazie wody, takich jak produkty do dmuchania baniek
mydlanych lub plynne atramenty na bazie wody (np. pisaki z filcowg koncowka) (*°).

Podstawa prac podgrupy ,Substancje chemiczne” w sprawie fenolu byly normy europejskie EN 71-9:2005
+A1:2007, EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005. Normy te dotycza obecnosci fenolu w materialach zabawek (EN
71-9:2005+A1:2007) i okreslaja szczegélowe metody przygotowania probek (EN 71-10:2005) i pomiaru (EN
71-11:2005). W normie EN 71-11:2005 powtarza si¢ i wyszczeg6lnia stezenia graniczne fenolu w materiatach
zabawek okreslone w normie EN 71-9:2005+A1:2007, mianowicie 15 mg/l (limit migracji) dla fenolu jako
monomeru oraz 10 mglkg (zawarto$¢ graniczna) dla fenolu jako substancji konserwujacej w plynnych
materiatach zabawek.

Podgrupa ,Substancje chemiczne” uwzglednila takze zalecenie Komitetu Naukowego ds. Zagrozefi dla Zdrowia
i Srodowiska (SCHER), by limit migracji fenolu, ktéry wedlug obecnej normy europejskiej wynosi 15 mgll,
obnizy¢ co najmniej o wspolczynnik 2, tak by osiggnaé wystarczajgco duzy margines narazenia wynoszacy
100 (").
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(7)  Podgrupa ,Substancje chemiczne” uwzglednila ponadto opini¢ panelu ds. materialéw pozostajacych w kontakcie
z zywnoscig, enzymow, aromatéw oraz substancji pomagajacych w przetwarzaniu (CEF) dzialajacego przy
Europejskim Urzedzie ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), ktory ograniczyt tolerowane dzienne pobranie fenolu
z 1,5 mg/kg masy ciala dziennie do 0,5 mg/kg masy ciala dziennie (*?).

(8)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 fenol zostal sklasyfikowany jako substancja mutagenna
kategorii 2. Zgodnie z pkt 5 czesci IIl zalgcznika II do dyrektywy 2009/48/WE substancje mutagenne kategorii 2,
takie jak fenol, mogg by¢ obecne w zabawkach w stezeniach réwnych lub nizszych niz odpowiednie stezenia
okreslone do celéw klasyfikacji mieszanin zawierajacych te substancje, a mianowicie 1 %, co stanowi
10 000 mg/kg (zawarto$¢ graniczna). W dyrektywie 2009/48/WE nie okresla si¢ obecnie limitu migracji fenolu.

(9) W Swietle powyzszego podgrupa ,Substancje chemiczne” zalecita na posiedzeniach w dniach 26 marca 2014 r.
i 18 lutego 2015 r., by ograniczy¢ wystepowanie fenolu w zabawkach do poziomu 5 mg/l (limit migracji),
w przypadku gdy fenol jest analizowany w materialach polimerowych, oraz do maksymalnego stezenia
wynoszacego 10 mg/kg (zawarto$¢ graniczna), gdy jest on analizowany jako substancja konserwujaca, przy
zalozeniu, ze warto$¢ 10 mglkg (zawarto$¢ graniczna) odpowiada faktycznemu zakazowi stosowania. Analizy
nalezy prowadzi¢ zgodnie z normami europejskimi EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005.

(10) W przypadku fenolu jako monomeru do stosowania w niektérych materialach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig okreSla si¢ ogélny limit migracji, natomiast podstawowe zalozenia, na ktdérych oparto ten limit
migracji, s3 inne niz te, na ktorych nalezy oprze¢ limit migracji fenolu jako monomeru w zabawkach. Stosowanie
fenolu jako substancji konserwujgcej nie jest uregulowane w odniesieniu do materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia.

(11) W $wietle powyzszego nalezy zmieni¢ dodatek C do zalgcznika I do dyrektywy 2009/48/WE, aby dodaé do
niego zaréwno limit migracji, jak i zawarto§¢ graniczng fenolu w odniesieniu do zabawek.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 47
dyrektywy 2009/48/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dodatku C do zalgcznika Il do dyrektywy 2009/48/WE dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (limit migracji) w materialach polimerowych zgodnie z meto-
dami okreslonymi w normach EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005.

10 mg/kg (zawarto$¢ graniczna) jako substancja konserwujaca zgod-
nie z metodami okreslonymi w normach EN 71-10:2005 i EN 71-
11:2005.”

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpdzniej do dnia 4 listopada 2018 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst
tych przepiséw.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 4 listopada 2018 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
cztonkowskie.



4.5.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 115/49

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgey

() Dz.U.L 170 z 30.6.2009, s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(’) E. Edmonds (2013), Occurrence of Phenol and Formaldehyde in Toys (Wystepowanie fenolu i formaldehydu w zabawkach).
Sprawozdanie zaméwione przez Toy Industries of Europe, s. 4.

() Zob. przypis 3,s. 51 8.

(°) Duniska Agencja Ochrony Srodowiska (2003), Survey of chemical substances in consumer products nr 32, 2003. Emission and
evaluation of chemical substances from selected electrical and electronic products (Ocena substancji chemicznych emitowanych
z wybranych produktéw elektrycznych i elektronicznych), s. 47. http://eng.mst.dk/media/mst/69115/32.pdf

(%) Dunska Agencja Ochrony Srodowiska (2004), Mapping of Chemical Substances in Consumer Products nr 46, 2004. Release of
chemical substances from tents and tunnels for children (Uwalnianie substancji chemicznych z namiotéw i tuneli dla dzieci). http://
eng.mst.dk/media/mst/69127/46.pdf

(") Bundesinstitut fiir Risikobewertung (2009), Limit values for phenol in food-contact articles and toys are to be updated (Planowana
aktualizacja stezen granicznych fenolu w artykulach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i w zabawkach). Opinia
nr 038/2009, 18 sierpnia 2009 r. http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_
are_to_be_updated.pdf

(®) Voedsel- en Waren Autoriteit (2004), Market Surveillances on Toy Safety. Sprawozdanie nr ND040063/01. https://www.nvwa.nl/
binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/market-surveillances-on-toy-safety/ND04006 3-
01_speelgoed.pdf

(°) Suortti T. (1990), Determination of phenol in poly(vinyl chloride) (Oznaczanie fenolu w poli(chlorku winylu)). ] Chromatogr.
16 maja 1990 r.; 507:417-20. http://www.ncbinlm.nih.gov/pubmed/2380304

(*) CEN TC 52 (2002), Sprawozdanie koncowe z prac CEN/TC 52/WG 9 - Ocena ryzyka. Zlecenie BC/CEN/97/29.1.1,
sierpien 2002 r., s. 85.

(") Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia w sprawie ,CEN's response to the opinion of the CSTEE

on the assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys” (OdpowiedZ CEN na opini¢ CSTEE
w sprawie oceny sprawozdania CEN dotyczacego oceny ryzyka organicznych zwigzkéw chemicznych w zabawkach), przyjeta dnia

29 maja 2007 r.,,s. 81 9.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), Scientific Opinion on the toxicological evaluation of phenol (Opinia
naukowa ws. oceny toksykologicznej fenolu), Dziennik EFSA 2013; 11(4):3189 [44 s.]. http:/[www.efsa.curopa.cu/en/efsajournal/
pub/3189.htm

(12

-~
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http://eng.mst.dk/media/mst/69127/46.pdf
http://eng.mst.dk/media/mst/69127/46.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_are_to_be_updated.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_are_to_be_updated.pdf
https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/market-surveillances-on-toy-safety/ND04o063-01_speelgoed.pdf
https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/market-surveillances-on-toy-safety/ND04o063-01_speelgoed.pdf
https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/market-surveillances-on-toy-safety/ND04o063-01_speelgoed.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2380304
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3189.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3189.htm
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2017/775
z dnia 25 kwietnia 2017 r.

w sprawie mianowania zastepcy czlonka Komitetu Regionéw zaproponowanego przez Republike
Finlandii

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 305,
uwzgledniajac propozycje rzadu Finlandii,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniach 26 stycznia 2015 r., 5 lutego 2015 r. i 23 czerwca 2015 r. Rada przyjeta decyzje (UE) 2015/116 (1),
(UE) 2015/190 ( i (UE) 2015/994 (}) w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu
Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r.

(2)  Jedno stanowisko zastgpcy cztonka Komitetu Regionéw zwolnilo si¢ w zwigzku z wygasnigciem kadencji Katri
KULMUNI.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na stanowisko zastepcy czlonka Komitetu Regionéw do korica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2020 r.,
zostaje niniejszym mianowana nastepujgca osoba:

— Merja LAHTINEN, Jamsdn kaupunginvaltuuston jasen.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 25 kwietnia 2017 r.

W imieniu Rady
I. BORG

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2015/116 z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U. L 20 2 27.1.2015, 5. 42).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/190 z dnia 5 lutego 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcow czlonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 31 2 7.2.2015, 5. 25).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/994 z dnia 23 czerwca 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 159 2 25.6.2015, 5. 70).
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