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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1881
z dnia 3 grudnia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliéw

(REACH) w odniesieniu do zalgcznikéw I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI i XII w celu uwzglednienia
nanopostaci substancji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikalibw (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegdlnosci jego art. 131,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ustanawia szczegélowe wymogi dotyczace rejestracji i obowiazki
producentéw, importerdéw i dalszych uzytkownikoéw w zakresie generowania danych na temat substancji, ktére
produkuja, importujg lub stosuja, w celu oceny ryzyka zwigzanego z tymi substancjami oraz opracowania
i zalecenia odpowiednich $rodkéw kontroli ryzyka.

(2) W komunikacie Komisji w sprawie drugiego przegladu regulacyjnego po$wigconego nanomaterialom (%)
stwierdzono, ze rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 zapewnia najlepsze mozliwe ramy kontroli ryzyka
zwigzanego z nanomaterialami, tam gdzie wystepujg one jako postacie substancji lub mieszaniny, lecz w tych
ramach konieczne jest ustanowienie bardziej szczegétowych wymogdw.

(3)  Komisja przeprowadzita oceng skutkéw () i stwierdzila réwniez, ze konieczne jest usciSlenie wymogéw
i obowigzkéw dotyczacych rejestracji w odniesieniu do nanomaterialéw. Do celéw rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 termin ,nanoposta¢” nalezy definiowaé zgodnie zaleceniem Komisji z dnia 18 pazdziernika
2011 r. w sprawie definicji nanomateriatu.

(4)  Nanopostacie moga mie¢ okrelone profile toksykologiczne i schematy narazenia, i moga w zwigzku z tym
wymagac szczeg6lnej oceny ryzyka i odpowiednich zestawéw Srodkéw kontroli ryzyka.

(5)  Bez minimalnych standardowych informacji w dokumentacji technicznej oraz raportu bezpieczenstwa
chemicznego odnoszgcego si¢ konkretnie do nanopostaci nie mozna ustalié, czy potencjalne ryzyko zostalo
odpowiednio ocenione. W zalgcznikach [, Il i VI-XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy uwzgledni¢
szczegdlowe wymogi dotyczace rejestracji substancji posiadajacych nanopostacie i zwigzane z nimi obowigzki
dalszych uzytkownikéw. Powinno to zapewni¢ jasne i skuteczne wdrozenie przy proporcjonalnych kosztach
i zagwarantowal wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska bez negatywnego wplywu na
innowacje i konkurencyjno$¢. Zmiany przyjete w odniesieniu do nanopostaci powinny pozostawal bez
uszczerbku dla przeprowadzania i dokumentowania oceny ryzyka innych form zarejestrowanej substancji, chyba
ze ocena w sposob dorozumiany objela nanopostacie.

() Dz.U.L 396 z 30.12.2006,s. 1.

() COM(2012) 572 final.

(}) Ocena skutkéw w sprawie ewentualnych zmian zalgcznikéw do rozporzadzenia REACH dotyczacych rejestracji nanomaterialéw
[SWD(2018) 474].
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(10)

(11)

(14)

(15)

Producenci i importerzy powinni ocenia¢ i w stosownych przypadkach generowa¢ niezbedne informacje oraz
zawieral w raporcie bezpieczenstwa chemicznego udokumentowane dowody na fakt, ze zagrozenia wynikajace
ze zidentyfikowanych zastosowan substancji posiadajagcych nanopostacie, ktérych sa producentami lub
importerami, sa odpowiednio kontrolowane. W celu zapewnienia przejrzystoici, w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego nalezy zawrze¢ informacje, czy i ktére nanopostacie objeto oceng oraz w jaki sposéb te informacje
sg zestawione w raporcie. Zastosowanie moze zmienia¢ nanopostacie substancji: moga one potencjalnie zmienia¢
si¢ z jednej nanopostaci w inng lub przyczynia¢ si¢ do powstania nowych nanopostaci. Dalsi uzytkownicy
powinni przekazywaé te informacje w gore lancucha dostaw w celu zapewnienia, aby zastosowanie bylo
w odpowiedni sposob ujete w dokumentacji rejestracyjnej producenta lub importera, lub uwzglednia¢ okreslone
zastosowanie w opracowanym przez nich raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

Oczekuje sig, ze wigkszo$¢ nanomaterialéw bedzie nanopostaciami substancji wprowadzonych, nalezy zatem tak
okresli¢ warunki dotyczace wymogéw w zakresie generowania nowych informacji toksykologicznych i ekotoksy-
kologicznych w odniesieniu do substancji wprowadzanych w malych iloSciach, aby zapewni¢, by kryteria oceny
obejmowaly réwniez przewidywane wiasciwosci nanopostaci. Istniejaca jakosciowa lub ilosciowa zaleznosé
struktura-aktywnos$¢ (QSAR) i inne narzedzia nie pozwalajg na okreslanie substancji priorytetowych; w zwigzku
z tym informacje na temat nierozpuszczalnosci nalezy stosowal jako substytut potencjalnych aspektéw toksyko-
logicznych i ekotoksykologicznych nanopostaci substancji.

W przypadku nanopostaci nalezy przedstawi¢ okre$lone minimum informacji na temat charakterystyki, jako
cz¢§¢ informacji dotyczgcych skladu substancji w ramach identyfikacji substancji. Wielko$¢ czastek, ksztalt
i wlasciwos$ci powierzchni nanopostaci moga wplynaé na jej profil toksykologiczny lub ekotoksykologiczny, jak
réwniez zachowanie sie¢ w Srodowisku.

Ze wzgledu na wykonalno$¢ i proporcjonalnosé, nalezy umozliwi¢ tgczenie nanopostaci o podobnych cechach
w zestawy podobnych nanopostaci. Wiasciwosci poszczegdlnych nanopostaci w obrgbie zestawu podobnych
nanopostaci nalezy okres§laé w postaci zakresow wartosci, ktore jasno okreslaja granice zestawu podobnych
nanopostaci. W przypadkach, gdy okresla si¢ zestaw podobnych nanopostaci, nalezy wykazaé, ze zmiany
w obrebie jego granic nie majg wplywu na oceng zagrozenia, ocen¢ narazenia ani oceng ryzyka poszczegdlnych
nanopostaci w ramach zestawu podobnych nanopostaci.

Rejestrujgcy powinien uwzgledni¢ wszystkie nanopostacie substancji objete rejestracjg przy wykazywaniu bezpie-
czefistwa. Podobnie, aby wykazaé ich zdatno$¢ do bezpiecznego stosowania, nalezy podaé oddzielnie informacje
na temat produkowanych ilosci, zastosowan i narazenia dla réznych nanopostaci substancji. W przypadkach gdy
go zdefiniowano, zestaw podobnych nanopostaci mozna wykorzystywaé do udokumentowania tych informacji
facznie dla nanopostaci w ramach zestawu.

Nanopostacie lub zestawy nanopostaci (jesli je okreslono) powinny by¢ zidentyfikowane z zastosowaniem
wspolnego przedkladania informacji przy uzyciu tych samych zasad dotyczacych charakterystyki nanopostaci;
nalezy takze wykaza¢ zwigzek miedzy nanopostaciami okreSlonymi w poszczegélnych rejestracjach
a informacjami przedstawionymi w ramach wspdlnego przedkladania informacji.

Aby umozliwi¢ przeprowadzenie odpowiedniej oceny znaczenia wszelkich wlasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych i ekotoksykologicznych dla poszczegélnych nanopostaci, badany material powinien by¢
odpowiednio scharakteryzowany. Z tych samych powodéw w odniesieniu do réznych nanopostaci nalezy
przedstawi¢ udokumentowane warunki badania i naukowe uzasadnienie odpowiednio$ci i adekwatnosci
wykorzystanego materiatu testowego oraz udokumentowaé odpowiednio$¢ i adekwatno$¢ informacji uzyskanych
za pomocg §rodkéw innych niz badania.

Nalezy zawsze uwzgledni¢ szybko§¢ rozpuszczania si¢ nanopostaci w wodzie oraz w odpowiednich nosnikach
o charakterze biologicznym i Srodowiskowym, gdyz jest to wazna informacja uzupelniajgca informacje o ich
rozpuszczalno$ci w wodzie, a ta podstawowa wlasciwos¢ fizyczno-chemiczna nanopostaci moze decydowaé
o podejsciu do ich testowania i do oceny ryzyka.

Jako wskaznik zastepczy adsorpcji lub akumulacji stosuje si¢ zazwyczaj wspétczynnik podziatlu n-oktanol/woda,
jednak dla nanopostaci czgsto nie ma on zastosowania. W takich przypadkach nalezy zamiast tego wzig¢ pod
uwage zastosowanie badania stabilnosci dyspersji w r6znych odpowiednich nosnikach testowych, ktére znaczaco
wplywa na te punkty koficowe, jak réwniez wszelkie szacunki narazenia na nanopostacie.

Niektére wlaSciwosci fizykochemiczne (np. rozpuszczalno$¢ w wodzie lub wspélczynnik podzialu n-
oktanol/woda) stuza jako wklad w przypadku ugruntowanych QSAR i innych modeli prognozowania, ktére
moga zostal wykorzystane w celu dostosowania niektorych wymogéw informacyjnych. Gléwne zalozenia nie
zawsze moga mie zastosowanie do nanomaterialéw, zatem dostosowania te w przypadku nanopostaci nalezy
uzasadni¢ naukowo. W szczegdlnych przypadkach mozna zamiast tego zastosowaé szybko$¢ rozpuszczania
w réznych odpowiednich noénikach testowych
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(16) W celu umozliwienia skutecznej oceny potencjalnego narazenia przez wdychanie nanopostaci, w szczeg6lnosci
w miejscach pracy, nalezy przedstawi¢ informacje na temat pylistosci réznych nanopostaci.

(17)  Szczegdlne whasciwosci nanopostaci moga czasem uniemozliwi¢ ich absorpcje przez Sciang komérkows bakterii,
na skutek czego badanie mutacji genowych u bakterii in vitro (badanie AMES B.13-14, OECD TG 471) moze
okaza¢ si¢ niewlasciwe. Aby nadal mozna bylo stosowaé wielopoziomowsa strategic badania mutagennosci
réwniez w takim przypadku nalezy przewidzie¢ co najmniej jedno inne badanie mutacji genowych w komoérkach
ssakéw in vitro lub inne migdzynarodowo uznane metody in vitro réwniez dla substancji wprowadzanych
w malych iloéciach.

(18) Chociaz przy narazeniu przez drogi pokarmowe przy najnizszym zakresie wielkosci obrotu wymagane jest
badanie ostrej toksyczno$ci, w przypadku nanopostaci narazenie przez drogi oddechowe jest bardziej
odpowiedniag formg narazenia i powinno by¢ wymagane zamiast wspomnianego wyzej badania, chyba ze
prawdopodobiefistwo narazenia ludzi jest znikome.

(19) W przypadku generowania informacji na temat krotkookresowej toksycznosci dawki powtdrzonej i toksycznosci
podprzewleklej przy narazeniu droga oddechowa, badanie nanopostaci powinno zawsze obejmowacé histopatolo-
giczne rozpoznanie tkanki mézgu i pluc, jak réwniez badanie plynu z plukania oskrzelowo-plucnego, kinetyke
i odpowiedni okres regeneracji, zgodnie z wytycznymi technicznymi OECD.

(20)  Z wyjatkiem przypadkéw gdy nanopostal szybko rozpuszcza si¢ po dostaniu si¢ do organizmu, jej rozmie-
szczenie w organizmie moze wplywaé na profil toksykologiczny w poréwnaniu z innymi formami tej samej
substancji. Do oceny bezpieczenstwa chemicznego nanopostaci, jezeli jest ona wymagana, nalezy zatem
udostepni¢ oceng zachowania toksykinetycznego. Dzigki temu powinno by¢ mozliwe opracowanie skutecznej
strategii badan lub jej dostosowanie do substancji posiadajacej nanopostaci celem ograniczenia do minimum
badan na zwierzetach. W stosownych przypadkach rejestrujacy powinien zaproponowa¢ badanie uzupelniajace
istniejace zestawienie informacji toksykokinetycznych lub badania takiego moze zazadal Europejska Agencja
Chemikaliéw (,agencja”) zgodnie z art. 40 lub 41 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(21)  Aby uzyskal wiedz¢ naukowg na temat zagrozen i narazenia roznych nanopostaci substancji przydatne moze by¢
poznanie szeregu szczegdlnych wlasciwosci fizykochemicznych, oprécz tych stosowanych do okreslania poszcze-
gbélnych nanopostaci, wraz z niezbednymi parametrami w zalezno$ci od indywidualnych przypadkéw. Ze
wzgledu na wykonalno$¢ i zasade proporcjonalnosci jedynie rejestrujacy substancje (w tym jakiekolwiek
nanopostacie) wprowadzane na rynek w ilosci wigkszej niz 10 ton rocznie powinni by¢ zobowigzani do
wyraznego uwzgledniania takich dodatkowych informacji w przypadku, gdy inne wlasciwosci czastek znaczaco
wplywajg na zagrozenia lub narazenie na te nanopostacie.

(22)  Przy dostosowaniu wymogéw w zakresie standardowych badan okreslonych w zalgcznikach VII-X do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 z zastosowaniem ogélnych zasad dostosowywania wymienionych w sekcji 1
zalgcznika XI nalezy rozpatrywaé rézne nanopostacie oddzielnie. W przypadku grupowania réznych nanopostaci
podobienistwo struktury molekularnej samo w sobie nie moze stanowi¢ uzasadnienia dla stosowania podejicia
przekrojowego lub grupowania.

(23) Agengja, we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, powinna kontynuowaé
prace nad wytycznymi dotyczgcymi stosowania metod badain i mozliwosci odstgpienia w odniesieniu do
wymagan w zakresie standardowych informacji przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu do celéw rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006.

(24) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki I, III i VI-XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(25)  Nie nalezy natychmiast wymaga¢ zgodnosci z przepisami niniejszego rozporzadzenia, aby zapewni¢ wszystkim
rejestrujgcym i dalszym uzytkownikom wystarczajacg ilo$¢ czasu na dostosowanie si¢ do bardziej szczegdlowych
wymagan dotyczacych substancji posiadajgcych nanopostacie. Rejestrujgcy powinni jednak mieé mozliwosé

stosowania si¢ do tych przepisow jeszcze przed datg rozpoczecia ich stosowania.

(26)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 19072006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I, Il i VI-XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Na zasadzie odstgpstwa od art. 3 akapit drugi producenci i importerzy dokonujacy rejestracji substancji posiadajacych
nanopostacie jako substancje niewprowadzone lub wprowadzone zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
jak réwniez dalsi uzytkownicy przygotowujacy raporty bezpieczenstwa chemicznego mogg stosowa¢ si¢ do przepiséw
niniejszego rozporzadzenia przed dniem 1 stycznia 2020 r.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2020 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

1. W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) podsekcja 0.1 otrzymuje brzmienie:

,0.1. Celem niniejszego zalgcznika jest okreSlenie sposobu, w jaki producenci i importerzy majg oceniaé
i dokumentowa¢ fakt, ze ryzyko wynikajace z zastosowania substancji produkowanych lub importowanych
przez nich jest odpowiednio kontrolowane podczas produkeji i stosowania tych substancji na uzytek
wlasny oraz ze uzytkownicy na dalszym etapie fancucha dostaw s w stanie wlasciwie kontrolowaé to
ryzyko. Raport bezpieczefistwa chemicznego okresla réwniez, czy i ktére nanopostacie substancji
opisanych w zalaczniku VI s3 produkowane i importowane, z uwzglednieniem odpowiedniego
uzasadnienia dla kazdego wymogu informacyjnego, w ktérym opisano kiedy i w jaki sposéb informacje
dotyczace jednej postaci wykorzystuje si¢ w celu wykazania bezpieczefistwa innych postaci. Wymogi
dotyczace nanopostaci substancji wymienionych w niniejszym zalaczniku stosuje sie do wszystkich
nanopostaci objetych rejestracja i bez uszczerbku dla wymogéw majacych zastosowanie do innych form tej
substancji. Niniejszy zalacznik, po dokonaniu odpowiednich zmian, ma réwniez zastosowanie do
producentéw i importeréw wyrobéw, dla ktérych wymagane jest sporzadzenie oceny bezpieczefistwa
chemicznego w ramach rejestracji.”;

b) podsekcja 0.3 otrzymuje brzmienie:

,0.3. Ocena bezpieczenistwa chemicznego sporzadzona przez producenta dotyczy procesu produkeji substancji
i wszelkich jej zastosowan zidentyfikowanych. Ocena bezpieczenstwa chemicznego sporzadzona przez
importera dotyczy wszelkich zastosowan zidentyfikowanych substancji. Ocena bezpieczefistwa
chemicznego uwzglednia zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej (w tym wszelkie glowne zanieczy-
szczenia i dodatki), jako skladnika mieszaniny i w wyrobach zgodnie z zastosowaniami zidentyfikowanymi.
Ocena uwzglednia wszystkie etapy istnienia substancji wynikajace z produkeji i zastosowan zidentyfiko-
wanych. Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére sa objete rejestracjg. Uzasadnienia i wnioski
wyciggniete z oceny dotycza tych nanopostaci. Ocena bezpieczefistwa chemicznego jest oparta na
poréwnaniu potencjalnych szkodliwych skutkéw dzialania substancji ze znanym lub racjonalnie przewidy-
walnym narazeniem czlowieka lub $rodowiska na dzialanie tej substancji, z uwzglednieniem wdrozonych
i zalecanych $rodkéw kontroli ryzyka oraz warunkéw operacyjnych.”;

¢) podsekcja 0.4 otrzymuje brzmienie:

,0.4. Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze ich wlasciwosci fizykochemiczne,
toksykologiczne oraz ekotoksykologiczne s3 podobne lub wykazujg prawidtowos$ci w wyniku podobienstwa
strukturalnego mogg by¢ traktowane jako grupa lub »kategoria« substancji. W przypadku gdy producent
lub importer uzna, ze ocena bezpieczefistwa chemicznego dokonana w odniesieniu do jednej substangji jest
wystarczajaca dla oceny i udokumentowania, ze ryzyko wynikajace z zastosowania innej substancji lub
grupy czy tez »kategoriic substancji jest odpowiednio kontrolowane, moze on wykorzysta¢ t¢ oceng bezpie-
czefistwa chemicznego w odniesieniu do innej substancji lub grupy czy tez »kategorii« substancji. Producent
lub importer przedstawia uzasadnienie takiej decyzji. W przypadku gdy substancja posiada co najmniej
jedna nanoposta¢ i dane dotyczace jednej postaci sa wykorzystywane do wykazania bezpieczenstwa
stosowania innych postaci tej substancji, zgodnie z zasadami ogélnymi okreslonymi w zalaczniku XI,
nalezy poda¢ naukowe uzasadnienie tego, w jaki sposob — z zastosowaniem zasad grupowania i podejicia
przekrojowego — dane pochodzace z konkretnego badania lub inne informacje (np. metody, wyniki lub
wnioski) moga zosta¢ wykorzystane na potrzeby innych postaci danej substancji. Podobne zastrzezenia
maja zastosowanie do scenariuszy narazenia i Srodkéw kontroli ryzyka.”;

d) podsekcja 0.5 ostatni akapit otrzymuje brzmienie:

,Jesli producent lub importer uznaje, ze do sporzadzenia raportu bezpieczefistwa chemicznego konieczne sg
dalsze informacje i ze informacje te moga by¢ uzyskane jedynie w wyniku przeprowadzenia badan zgodnie
z zalacznikiem IX lub X, sklada on wniosek dotyczacy strategii przeprowadzenia badan wyjasniajac, dlaczego
uwaza dodatkowe informacje za konieczne i odnotowuje to wyjasnienie w odpowiedniej pozycji raportu bezpie-
czenstwa chemicznego. Jezeli uzna si¢ to za konieczne, wniosek dotyczacy strategii badan moze dotyczy¢ wielu
badann dotyczacych réznych postaci tej samej substancji w odniesieniu do tego samego wymogu informa-
cyjnego. W oczekiwaniu na wyniki dalszych badan przedstawia w raporcie bezpieczefistwa chemicznego oraz
zamieszcza W przygotowywanym scenariuszu narazenia wdrozone przez siebie tymczasowe Srodki kontroli
ryzyka oraz $rodki zalecane przez niego dalszym uzytkownikom, ktérych celem ma by¢ kontrolowanie analizo-
wanego ryzyka. Zalecane scenariusze narazenia i tymczasowe Srodki kontroli ryzyka odnosza si¢ do wszystkich
nanopostaci, ktdére objeto rejestracja.”;

e) pkt 0.6.3 otrzymuje brzmienie:

,0.6.3. Jezeli w wyniku zastosowania etapéw 1—4 producent lub importer dochodzi do wniosku, ze substancja —
lub w stosownych przypadkach jej nanopostacie — spelnia kryteria ktérejkolwiek z nastepujacych klas lub



L 308/6

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 4.12.2018

kategorii zagrozenia okreslonych w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub oceniono ja
jako nalezaca do kategorii PBT lub vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicznego obejmuje réwniez etapy 5
i 6 zgodnie z sekcjami 5 i 6 niniejszego zalgcznika:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 i 2,
klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na funkcje seksualne i ptodnos¢ lub na
rozwdj, klasa 3.8 — dzialanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

¢) klasa zagrozenia 4.1;
d) klasa zagrozenia 5.1.”;
po podsekgji 0.11 dodaje si¢ podsekcje 0.11a w brzmieniu:

,0.11a Jezeli w zakres oceny bezpieczenistwa chemicznego wchodzg nanopostacie, nalezy uwzglednié
odpowiednia jednostke miary dla celéw oceny i przedstawienia wynikéw w etapach 1-6 oceny bezpie-
czefistwa chemicznego zgodnie z pkt 0.6.1 i 0.6.2 wraz z uzasadnieniem zawartym w raporcie bezpie-
czefistwa chemicznego i streszczonym w karcie charakterystyki. Preferowane jest przedstawienie réznych
jednostek miary, w tym jednostek masy. W miar¢ mozliwosci wskazuje si¢ metody wzajemnego
przeliczania.”;

w sekcji 1.0.3 po ustepie pierwszym dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
,Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktore objeto rejestracja.”;
pkt 1.3.1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Ocena powinna zawsze zawieraé o$wiadczenie odnoszace si¢ do tego, czy substancja — lub w stosownych
przypadkach jej nanopostacie — spelnia kryteria okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 dotyczace
klasyfikacji w klasie zagrozenia dzialanie rakotwércze kategoria 1A lub 1B, klasie zagrozenia dzialanie
mutagenne na komoérki rozrodcze kategoria 1A lub 1B albo w klasie zagrozenia szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$¢ kategoria 1A lub 1B.;

pkt 1.3.2 otrzymuje brzmienie:

,1.3.2. Jesli informacje te s3 niewystarczajace do podjecia decyzji, czy dana substancja lub w stosownych
przypadkach jej nanopostacie klasyfikuja si¢ do konkretnej klasy lub kategorii zagrozenia, rejestrujacy
zaznacza i uzasadnia dzialanie lub decyzje podjeta w konsekwencji.”;

w podsekgji 2.2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Jesli informacje te sg niewystarczajace do podjecia decyzji, czy dana substancja lub w stosownych przypadkach
jej nanopostacie klasyfikuja si¢ do konkretnej klasy lub kategorii zagrozenia, rejestrujacy zaznacza i uzasadnia
dziaanie lub decyzje podjeta w konsekwencji.”;

w pkt 3.0.2 na koncu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
,Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére objeto rejestracja.”;
pkt 3.2.1 otrzymuje brzmienie:

,3.2.1. Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wlasciwg klasyfikacje przygotowang zgodnie z kryteriami zawartymi
w rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008. Nalezy przedstawi¢ kazdy czynnik M wynikajacy z zastosowania
art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i uzasadni¢ go, jezeli nie jest uwzgledniony w cze$ci 3
zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Przedstawienie i uzasadnienie ma zastosowanie do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja.”;
pkt 3.2.2 otrzymuje brzmienie:

,3.2.2. JeSli informacje te s3 niewystarczajace do podjecia decyzji, czy dana substancja lub w stosownych
przypadkach jej nanopostacie klasyfikuja sie do konkretnej klasy lub kategorii zagrozenia, rejestrujacy
zaznacza i uzasadnia dzialanie lub decyzje podjeta w konsekwencji.”;

pkt 4.0.2 otrzymuje brzmienie:

,4.0.2. Ocena wlasciwosci PBT i vPvB obejmuje nastepujace dwa etapy, ktore nalezy wyraznie zidentyfikowal
w sekgji 8 czesci B raportu bezpieczenistwa chemicznego. Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére
sa objete rejestracja:

Etap 1 : Poréwnanie z kryteriami.

Etap 2 : Charakterystyka emisji.

Dokonuje si¢ takze podsumowania oceny w pozycji 12 karty charakterystyki.”;
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0) podsekcja 4.2 otrzymuje brzmienie:
,4.2. Etap 2: Charakterystyka emisji

Jezeli substancja spelnia kryteria lub uznaje si¢ ja za nalezaca do kategorii PBT lub vPvB w dokumentacji
rejestracyjnej, wykonuje si¢ charakterystyke emisji, na ktéra skladaja si¢ odpowiednie czgsci oceny
narazenia zgodnie z opisem w sekcji 5. W szczegdlnosci charakterystyka zawiera szacunek ilosci substancji
uwalnianej do réznych elementéw S$rodowiska podczas wszelkich dzialan podejmowanych przez
producenta lub importera i na skutek wszelkich zastosowan zidentyfikowanych oraz identyfikacje wszelkich
prawdopodobnych drég narazenia ludzi i Srodowiska na dzialanie substancji. Szacunek dotyczy wszystkich
nanopostaci, ktére sg objete rejestracja.”;

p) w podsekeji 5.0 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Celem oceny narazenia jest dokonanie iloSciowego i jakoSciowego oszacowania dawkifstezenia substancji, na
ktére sg lub moga by¢ narazeni ludzie i Srodowisko. Ocena uwzglednia wszystkie etapy istnienia substancji
wynikajace z produkgji i zastosowan zidentyfikowanych oraz obejmuje wszelkie narazenia, ktére moga mieé
zwigzek z zagrozeniami zidentyfikowanymi w sekcjach 1-4. Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére sa
objete rejestracjg. Ocena narazenia obejmuje nastepujace dwa etapy, ktére nalezy wyraznie zidentyfikowal
w raporcie bezpieczefistwa chemicznego:”;

q) w pkt 5.2.2 na konicu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

W przypadku nanopostaci objetych rejestracjg, przy szacunku emisji dla tych nanopostaci, w stosownych
przypadkach uwzglednia si¢ sytuacje, w ktérych zostaly spelnione warunki okreslone w zalaczniku XI sekcja 3.2
lit. ¢).”;

r) pkt 5.2.3 otrzymuje brzmienie:

,5.2.3. Nalezy scharakteryzowal mozliwe procesy rozkladu, przemiany lub reakcji oraz oszacowaé rozmie-
szczenie 1 losy substancji w srodowisku.

Jezeli rejestracja objete sa nanopostacie, uwzglednia si¢ charakterystyke rozpuszczalnosci, agregacje
czastek, aglomeracje i zmiany chemii powierzchni.”.

2. Zalacznik 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuje brzmienie:
»KRYTERIA DOTYCZACE SUBSTANCJI ZAREJESTROWANYCH W ILOSCI 1-10 TON

Kryteria dotyczace substancji i, w stosownych przypadkach, ich nanopostaci, zarejestrowanych w ilosci 1-10 ton,
w odniesieniu do art. 12 ust. 1 lit. a) i b):

a) substancje, w odniesieniu do ktdrych przewiduje si¢ (poprzez zastosowanie (Q)SAR lub innego dowodu) prawdo-
podobienstwo spelnienia kryteriéw klasyfikacji w kategorii 1 A lub 1B w klasach zagrozenia: »rakotworczosée,
»dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze« lub »dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é« lub kryteridw zawartych
w zalgczniku XIIT;

b) substancje:

(i) o réznorodnych lub rozpowszechnionych zastosowaniach, w szczeg6lnosci w przypadku gdy takie substancje
sa stosowane jako skladniki mieszanin przeznaczonych dla konsumentéw lub w wyrobach przeznaczonych
dla konsumentéw; oraz

(i) w odniesieniu do ktérych przewiduje si¢ (poprzez zastosowanie (Q) SAR lub innego dowodu) prawdopodo-
biefistwo spelnienia kryteriow klasyfikacji w jakichkolwiek klasach zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska
z uwzglednieniem dalszych zréznicowan na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub substancje
posiadajace nanopostacie, chyba ze te nanopostacie sa rozpuszczalne w nosnikach o charakterze biologicznym
i srodowiskowym.”.

3. W zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) podtytul i tekst wprowadzajacy w ramach obecnego podtytutu ,Wskazowki dotyczace spelniania wymagan
okreslonych w zalgcznikach VI-XI” otrzymujg brzmienie:

+,NOTA DOTYCZACA SPELNIANIA WYMAGAN OKRESLONYCH W ZALACZNIKACH VI-XI

Zalgczniki VI-XI okre$lajg informacje, ktére nalezy przedlozyé do celéw rejestracji i oceny zgodnie z art. 10, 12,
13, 40, 41 i 46. Wymagania standardowe dla najnizszej wielkosci obrotu znajduja si¢ w zalaczniku VII, przy
czym przy przekraczaniu kolejnych progdéw wielkosci obrotu nalezy dodaé do nich wymagania okreslone
w odpowiednich zalacznikach. Szczegblowe wymagania w zakresie informacji sg rézne dla kazdej rejestracji
w zaleznosci od wielko$ci obrotu, zastosowania substancji i narazenia. Zalgczniki nalezy zatem traktowa¢ jako
calo$¢ i w powigzaniu z ogdlnymi wymogami rejestracji, oceny i obowigzku zachowania ostroznosci.

Substancje definiuje si¢ zgodnie z art. 3 ust. 1 i identyfikuje zgodnie z sekcjg 2 w niniejszym zalgczniku.
Substancje produkuje si¢ lub importuje w co najmniej jednej postaci. Substancja moze wystgpowaé réwniez
w wiekszej liczbie postaci.
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W odniesieniu do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja nalezy dostarczyé pewne szczegdlne elementy
informacji. Charakterystyke nanopostaci sporzadza si¢ w sposéb przewidziany w niniejszym zalgczniku.
Rejestrujacy uzasadnia, dlaczego informacje przewidziane w ramach wspdlnej rejestracji, odpowiadajace
wymogom w zakresie informacji dotyczacych zarejestrowanych substancji posiadajacych nanopostacie, sg
adekwatne. Informacje istotne z punktu widzenia wymogéw informacyjnych dla takiej substancji moga réwniez
zosta¢ przedstawione oddzielnie przez poszczegélnych rejestrujacych, w przypadkach gdy jest to uznane za
uzasadnione zgodnie z art. 11 ust. 3.

Gdy wystepuja znaczne réznice pod wzgledem wlasciwosci nanopostaci danej substancji istotnych przy ocenie
zagrozenia, narazenia oraz ryzyka i zarzadzania ryzykiem, moze si¢ okazaé, ze aby spelni¢ jeden wymog
dotyczgcy informacji lub wigkszg ich liczbg potrzeba wigcej niz jednego zestawu danych. Informacje te sg
przekazywane w taki sposéb, aby przy wspélnym przedkladaniu informacji bylo jasno wskazane, ktore
informacje odnosza si¢ do ktérej nanopostaci danej substancj.

W przypadkach gdy dwa rodzaje substancji lub wigksza ich liczba s »zgrupowane« na potrzeby jednego, kilku
lub wszystkich wymogéw informacyjnych dokumentacji rejestracyjnej, stosuje si¢ technicznie i naukowo
uzasadnione metody okre$lone w zalaczniku XI sekgcja 1.5.

Wymogi dotyczace nanopostaci stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymogéw majacych zastosowanie do innych
postaci danej substancji.

Definicja nanopostaci i zestawu podobnych nanopostaci:

Na podstawie zalecenia Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. w sprawie definicji nanomateriatu ('), nanopostaé
substancji to naturalny lub wytworzony material zawierajacy czastki w stanie swobodnym lub w formie agregatu
badZz aglomeratu, w ktérym co najmniej 50 % lub wigcej czastek w liczbowym rozkladzie wielkosci czastek ma
jeden lub wigcej wymiaréw w zakresie 1-100 nm; nanopostaciami sg rowniez na zasadzie odstgpstwa fulereny,
platki grafenowe oraz jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze ponizej 1 nm.

W tym kontekscie »czgstka« oznacza drobing materii o okre$lonych granicach fizycznych, »aglomerat« oznacza
zbiér stabo powigzanych czgstek lub agregatéw, w ktérym ostateczna wielko$¢ powierzchni zewnegtrznej jest
zblizona do sumy powierzchni poszczegélnych skladnikéw, a »agregat« oznacza czastke zawierajaca silnie
powigzane lub stopione czastki.

Charakterystyke nanopostaci przedstawia si¢ zgodnie z sekcja 2.4 ponizej. Substancja moze posiadal jedng lub
wigcej roznych nanopostaci, w zaleznosci od réznic w parametrach w pkt 2.4.2-2.4.5.

»Zestaw podobnych nanopostaci« to zestaw nanopostaci, dla ktérych sporzadzono charakterystyke zgodnie
z sekcja 2.4, gdzie jasno okreSlone granice wilasciwosci wymienionych w pkt 2.4.2-2.4.5 poszczeg6lnych
nanopostaci w zestawie umozliwiaja stwierdzenie, Ze ich oceng zagrozenia, ocen¢ narazenia i oceng¢ ryzyka
mozna przeprowadzi¢ lacznie. Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie z wyjasnieniem, dlaczego zmiany w obrgbie tych
granic nie majg wplywu na ocen¢ zagrozenia, ocen¢ narazenia ani ocen¢ ryzyka podobnych nanopostaci
w ramach zestawu. Dana nanopostaé moze naleze¢ tylko do jednego zestawu podobnych nanopostaci.

Termin »nanopostals, gdy jest o nim mowa w pozostalych zalacznikach, odnosi si¢ do nanopostaci lub zestawu
podobnych nanopostaci (jezeli taki zestaw okreslono), zgodnie z definicja w niniejszym zalgczniku.”;

b) etap 1 otrzymuje brzmienie:
»ETAP 1 — ZEBRANIE I UDOSTEPNIENIE ISTNIEJACYCH INFORMAC]I

Rejestrujacy powinien zebraé wszelkie istniejace i dostgpne dane badawcze dotyczace substancji, ktérg zamierza
zarejestrowad, co wigze si¢ z odnalezieniem w publikacjach odpowiednich informacji na temat substancji.

Jesli jest to wykonalne, dokumenty rejestracyjne powinny by¢ przedkladane przez rejestrujacych wspélnie zgodnie
z art. 11 lub 19. Pozwoli to na korzystanie z tych samych danych badawczych, unikajac w ten sposéb zbednych
badan, a takze na obnizenie kosztow. Rejestrujacy powinien takze gromadzi¢ wszelkie inne dostepne i istotne
informacje na temat substancji, w tym wszystkich nanopostaci substancji objetych rejestracja, niezaleznie od tego,
czy badanie danego rodzaju dzialania jest wymagane przy konkretnej wielkosci obrotu, czy tez nie. Powinno to
obejmowal informacje ze Zrédet alternatywnych (np. pochodzace z badan (Q)SAR, dotyczace substancji
o podobnej strukturze, badan in vivo i in vitro, danych epidemiologicznych), ktére moga poméc w stwierdzeniu
obecnosci lub braku niebezpiecznych wlasciwosci substancji i w pewnych przypadkach moga zastapi¢ wyniki
badan na zwierzetach.

Ponadto nalezy gromadzi¢ informacje dotyczace narazenia, zastosowania i Srodkéw kontroli ryzyka zgodnie
z art. 10 oraz niniejszym zalacznikiem. Na podstawie calosci tych informacji rejestrujacy bedzie w stanie okresli¢

potrzebe generowania dalszych informacji.”;

() Dz.U.L275220.10.2011,s. 38.
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¢) etap 3 otrzymuje brzmienie:
,ETAP 3 — USTALENIE BRAKUJACYCH INFORMAC]I

Rejestrujgcy poréwnuje nastgpnie wymagania w  zakresie informacji potrzebnych dla danej substancji
z informacjami juz dostgpnymi i zakres, w jakim obecnie dostgpne informacje moga by¢ stosowane w odniesieniu
do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja, i ustala, jakich informacji brakuje.

Na tym etapie wazne jest stwierdzenie, czy dostgpne dane sa odpowiednie oraz czy ich jakos¢ jest wystarczajaca
do spelnienia wymagan.”;

d) etap 4 otrzymuje brzmienie:
,ETAP 4 — GENEROWANIE NOWYCH DANYCH/WNIOSEK DOTYCZACY STRATEGII BADAN

W niektérych przypadkach nie bedzie potrzeby generowania nowych danych. Jednak w przypadku brakujacych
informacji, ktérych trzeba dostarczy¢, nalezy wygenerowaé nowe dane (zalaczniki VII i VIII) oraz przedstawi¢
wniosek dotyczacy strategii badan (zalgczniki IX i X) w zaleznosci od wielkosci obrotu. Nowe badania na
kregowcach s3 wykonywane lub proponowane we wniosku tylko w ostatecznodci, jesli wszystkie inne Zrédia
danych zostaly wyczerpane.

Powyzsze podejscie stosuje si¢ réwniez w przypadku, gdy brak informacji w odniesieniu do jednej nanopostaci
substancji zawartej w przedlozonej wspdlnie dokumentacji rejestracyjnej lub w odniesieniu do wigkszej ich liczby.

W niektérych przypadkach zasady okreslone w zalacznikach VII-XI moga wiazaé si¢ z koniecznoscig przeprowa-
dzenia pewnych badafi przed spelnieniem wymogéw standardowych lub jako badania dodatkowe w stosunku do
nich.

UWAGI

Uwaga 1: Jesli przedstawienie informacji nie jest technicznie mozliwie lub nie wydaje si¢ konieczne z naukowego
punktu widzenia, nalezy wyraznie przedstawi¢ powody takiego stanu rzeczy zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Uwaga 2: Rejestrujgcy moze zadeklarowal, ze niektére informacje przedkladane przez niego w dokumentagji
rejestracyjnej sa kluczowe z handlowego punktu widzenia i ich ujawnienie mogloby mu zaszkodzi¢ pod
wzgledem handlowym. W takim przypadku wymienia on pozycje zawierajace te informacje oraz przedstawia
uzasadnienie.”;

e) tekst wprowadzajacy w sekcji 2 ,Identyfikacja substancji” otrzymuje brzmienie:

,Zawarte w tej sekcji informacje dotyczace kazdej substancji musza by¢ wystarczajace do identyfikacji tej
substancji i do sporzadzenia charakterystyki poszczegblnych nanopostaci. Jesli przedstawienie informacji
dotyczacych jednej lub kilku pozycji nie jest technicznie mozliwie lub nie wydaje si¢ konieczne z naukowego
punktu widzenia, nalezy wyraznie przedstawi¢ powody takiego stanu rzeczy.”;

f) podsekcja 2.3 otrzymuje brzmienie:

,2.3. Sklad kazdej substancji W przypadku gdy rejestracja obejmuje jedng nanopostaé lub wigksza ich liczbe,
sporzadza si¢ dla tych nanopostaci charakterystyke zgodnie z sekcja 2.4 niniejszego zalacznika.

2.3.1. Stopien czystosci (%)
2.3.2. Charakter zanieczyszczen, wlgczajac izomery i produkty uboczne
2.3.3. Procentowy udzial (istotnych) gléwnych zanieczyszczen

2.3.4. Charakter dodatkéw (np. czynnikéw stabilizujgcych lub inhibitoréw) i ich kolejno$¢ pod wzgledem ilosci
(-.. ppm, ... %)

2.3.5. Dane spektralne (np. promieniowanie ultrafioletowe, podczerwone, magnetyczny rezonans jadrowy lub
widmo masowe)

2.3.6. Wysokoci$nieniowy chromatogram cieczowy, chromatogram gazowy

2.3.7. Opis metod analitycznych lub odpowiednich odniesien bibliograficznych identyfikujacych substancje oraz,
w stosownych przypadkach, identyfikujgcych zanieczyszczenia i dodatki. Informacje te powinny by¢
wystarczajace do odtworzenia tych metod.

2.4.  Charakterystyka nanopostaci substancji: W odniesieniu do kazdej z opisanych wlasciwosci dostarczone
informacje moga mie¢ zastosowanie albo do pojedynczej nanopostaci albo do zestawu podobnych
nanopostaci, pod warunkiem ze granice zestawu zostaly jasno okreslone.

Informacje w punktach 2.4.2-2.4.5 musza by¢ wyraznie przypisane do poszczeg6lnych nanopostaci lub
zestawow podobnych nanopostaci, okreslonych w pkt 2.4.1.
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2.4.1. Nazwy lub inne dane identyfikujace nanopostaci lub zestawéw podobnych nanopostaci substancji

2.4.2. Rozklad wielkosci czastek wykorzystujacy numery, ze wskazaniem proporcji czastek skltadowych
o wielko$ci w zakresie od 1 nm do 100 nm.

2.4.3. Opis funkcjonalizacji powierzchni lub traktowanie i identyfikacja kazdego czynnika, w tym nazwa IUPAC
i numery CAS lub WE.

2.4.4. Ksztalt, wskaznik ksztaltu i inne cechy morfologiczne: w stosownych przypadkach stopien krystalicznosci,
informacje na temat struktur organizacyjnych nanopostaci, np. nanomuszle, struktury wydrgzone (ang.
hollow structures).

2.4.5. Obszar powierzchni (powierzchnia wlasciwa na jednostke objetosci, powierzchnia wlasciwa na jednostke
masy lub obie te wartosci).

2.4.6. Opis metod analitycznych lub odpowiednich odniesiefi bibliograficznych dotyczace elementéw informa-
cyjnych w niniejszej podsekcji. Informacje te powinny by¢ wystarczajace do odtworzenia tych metod.”;

g) w sekgji 3 po tytule ,INFORMACJE O PRODUKCJI I ZASTOSOWANIACH SUBSTANCJI” dodaje si¢ tekst wprowa-
dzajacy w brzmieniu:

Jezeli rejestrowana substancja jest produkowana lub importowana w jednej lub kilku nanopostaciach, informacje
dotyczace produkeji i stosowania zawarte w podsekcjach 3.1-3.7 obejmujg oddzielne informacje na temat
poszczegblnych nanopostaci lub zestawéw podobnych nanopostaci opisanych w podsekeji 2.4.”;

h) w sekeji 5 tekst wprowadzajacy otrzymuje brzmienie:

Jnformacje te sa zgodne z informacjami przedstawionymi w karcie charakterystyki, jesli jest ona wymagana
zgodnie z art. 31 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli rejestrowana substancja jest réwniez produkowana lub importowana w jednej lub kilku nanopostaciach,
informacje wymagane zgodnie z niniejsza sekcja dotycza, w stosownych przypadkach, poszczegdlnych
nanopostaci lub zestawéw podobnych nanopostaci opisanych w podsekgji 2.4.”

i) w sekcji 6 po tytule ,INFORMACJE O /NARAZENIU DOTYCZACE SUBSTANC]JI ZAREJESTROWANYCH NA
PRODUCENTA LUB IMPORTERA W ILOSCI 1-10 TON ROCZNIE” dodaje si¢ tekst wprowadzajacy w brzmieniu:

JJezeli rejestrowana substancja jest produkowana lub importowana w jednej lub kilku nanopostaciach, informacje
wymagane zgodnie z niniejsza sekcja odnosza si¢ do kazdej z poszczegblnych nanopostaci lub kazdego
z zestawoéw podobnych nanopostaci opisanych w podsekeji 2.4 oddzielnie.”.

. W zalagczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w tekScie wprowadzajacym po akapicie trzecim dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedlozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawierajg charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkow badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
poda¢ uzasadnienie oraz opis szeregu wlasciwosci/cech nanopostaci, do ktérych dowody te moga by¢
stosowane.”;

b) podsekcja 7.7 otrzymuje brzmienie:

.7.7. Rozpuszczalno$¢ w wodzie 7.7. Nie trzeba wykonywac badan, jesli:
W odniesieniu do nanopostaci — substancja nie jest odporna na hydroliz¢ przy pH wynosza-
nalezy dodatkowo uwzgledni¢ cym 4, 71 9 (okres poltrwania krétszy niz 12 godzin), lub
badanie rozpuszczalnosci w wo- — substancja tatwo utlenia si¢ w wodzie.

dzie i w odpowiednich no$ni-
kach o charakterze biologicznym
i srodowiskowym.

Jesli substancja wydaje si¢ by¢ nierozpuszczalna w wodzie, przepro-
wadzane jest badanie warto$ci granicznej do analitycznej granicy
wykrywalnosci.

W przypadku nanopostaci ocenia si¢ potencjalny zakldcajacy efekt
rozproszenia podczas przeprowadzania badania.”;
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¢) podsekcja 7.8 otrzymuje brzmienie:

,7.8. Wspdlczynnik podzialu n-okta- | 7.8. Badania nie trzeba wykonywac, jedli substancja jest nieorganiczna.
nol/woda Jezeli badania nie mozna przeprowadzi¢ (np. substancja ulega roz-
padowi, ma duza aktywno$¢ powierzchniowa, gwaltownie reaguje
podczas przeprowadzania badania lub nie rozpuszcza si¢ w wodzie
lub w oktanolu lub tez nie jest mozliwe uzyskanie substancji dosta-
tecznie czystej), nalezy podaé obliczona warto$¢ wspdlczynnika po-
dziatu, log P, jak réwniez szczegdly dotyczace metody obliczenio-
wej.
W przypadku nanopostaci podczas przeprowadzania badania oce-
nia si¢ potencjalny zakl6cajacy efekt rozproszenia w oktanolu i wo-
dzie.

Dla nanopostaci substancji, bez wzgledu na to czy sa to substancje
organiczne czy nieorganiczne, do ktdrych wspélczynnik podziatu
n-oktanol/woda nie ma zastosowania, zamiast tego nalezy uwzgled-
ni¢ badanie stabilnosci dyspersji.”;

d) po podsekgji 7.14. dodaje si¢ podsekcje w brzmieniu:

,7.14a Pylistos¢ 7.14a Badania nie trzeba wykonywad, jesli mozna wykluczy¢ narazenie
W odniesieniu do nanopostaci na substancje w postaci granulatu na wszystkich etapach istnienia
substancji.”;

e) pkt 8.4.1 otrzymuje brzmienie:

,8.4.1. Badanie mutacji genowych | 8.4.1. Badania nie trzeba wykonywaé w odniesieniu do nanopostaci, dla

u bakterii in vitro ktorych nie jest to wskazane. W takim przypadku wykonuje si¢
inne badania z udzialem co najmniej jednego badania mutagen-
nosci w komorkach ssakéw in vitro (zalacznik VIII sekcje 8.4.2
i 8.4.3 lub inne migdzynarodowo uznane metody).”;

f) pkt 8.5.1 otrzymuje brzmienie:

,8.5.1. Badanie przy narazeniu droga | 8.5.1. Badania nie trzeba wykonywad, jesli

pokarmows dostepne jest badanie toksycznosci ostrej przy narazeniu droga

wziewna (pkt 8.5.2).

W odniesieniu do nanopostaci badanie narazenia droga pokar-
mowa nalezy zastgpi¢ badaniem narazenia droga wziewna (8.5.2),
chyba ze prawdopodobiefistwo narazenia czlowieka przez drogi
oddechowe, z uwzglednieniem mozliwosci narazenia na dzialanie
aerozoli, czastek lub kropelek o rozmiarze umozliwiajacym ich
inhalacje jest znikome.”;

g) pkt 9.1.1 otrzymuje brzmienie:

,9.1.1. Badanie toksyczno$ci krétko- | 9.1.1. Nie trzeba wykonywac badan, jesli:
okresowej na bezkregowcach

(preferowane rozwilitki) — istniejg czynniki wskazujagce na male prawdopodobiefistwo

toksycznego dzialania substancji na Srodowisko wodne, na

Zamiast badania toksycznosci przyklad jesli substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wo-
krotkookresowej  rejestrujacy dzie lub jest male prawdopodobienstwo przeniknigcia sub-
moze rozwazy¢ badanie tok- stangji przez blony biologiczne.

sycznoci przeduzonej. — dostepne jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowi-

ska wodnego na bezkregowcach, lub

— dostepne s3 odpowiednie informacje potrzebne do klasyfikacji
i oznakowania wedlug zagrozen dla Srodowiska.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sa bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstapienia od ba-
dania.

Jesli substancja jest trudno rozpuszczalna w wodzie, albo nano-
postacie s3 trudno rozpuszczalne w odpowiednich noénikach tes-
towych, nalezy rozwazy¢ badanie toksycznosci dlugoterminowej
dla $rodowiska wodnego na Daphnia (zalacznik IX sekcja 9.1.5).”
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h) pkt 9.1.2 otrzymuje brzmienie:

,9.1.2. Badanie inhibicji wzrostu na | 9.1.2. Nie trzeba wykonywa¢ badania, jesli istnieja czynniki wskazujace
rodlinach wodnych (prefero- na male prawdopodobiefistwo toksycznego dzialania substancji
wane glony) na $rodowisko wodne, na przyklad jesli substancja jest wysoce

nierozpuszczalna w wodzie lub jest male prawdopodobiefistwo

jej przeniknigcia przez blony biologiczne.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, Ze sg bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstapienia od ba-
dania.”.

5. W zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tekScie wprowadzajacym po akapicie pierwszym dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedtozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawierajg charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkow badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
podal uzasadnienie oraz opis szeregu wlasciwoscijcech nanopostaci, do ktérych dowody te moga by¢
stosowane.”;

b) dodaje si¢ nowa sekcje:

»7. INFORMACJE DOTYCZACE WELASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH SUBSTANCJI

7.14b Dalsze informacje dotyczace | Rejestrujgcy powinien rozwazy¢ wykonanie dalszych badan nano-
wlasciwosci fizykochemicznych | postaci objetych rejestracja lub ich przeprowadzenie moze nakazaé
agencja zgodnie z art. 41, jezeli istniejg przestanki wskazujace na to,
ze dodatkowe szczegdlne whasciwosci czgstek znaczaco wplywaja na
zagrozenia stwarzane przez te postacie lub narazenie na nie.”;

Tylko w odniesieniu do nano-
postaci

¢) podsekgja 8.5 otrzymuje brzmienie:

,8.5. Toksyczno$¢ ostra 8.5. Badan nie trzeba z reguly wykonywac, jesli:

— substancja zaklasyfikowana jest jako zraca dla skory.

W przypadku substancji innych niz gazy informacje wymienione
w pkt 8.5.1-8.5.3 w odniesieniu do nanopostaci nalezy dostarczy¢
dla co najmniej jednej innej drogi narazenia oprécz drogi pokarmo-
wej (pkt 8.5.1) lub drogi wziewnej (8.5.2). Wybdr drugiej drogi na-
razenia bedzie zalezal od charakteru substancji i prawdopodobnej
drogi narazenia cztowieka. Jesli jest tylko jedna droga narazenia, na-
lezy przedstawi¢ jedynie informacje dotyczace tej drogi narazenia.”;

d) pkt 8.6.1 otrzymuje brzmienie:

,8.6.1. Badanie krétkookresowej tok- | 8.6.1. Badania toksycznosci krétkoterminowej (28 dni) nie trzeba wyko-
sycznosci dawki powtérzonej nywac, jesli:
(28 dni), na jednym gatunku,
w odniesieniu do samcow 1 sa-
mic, wyb6r drogi podania sto-
sownie do prawdopodobnej
drogi narazenia czlowieka.

— dostgpne jest wiarygodne badanie toksycznosci podprzewlek-
tej (90 dni) i przewleklej, pod warunkiem ze przeprowadzono
je z wykorzystaniem odpowiednich gatunkéw, dawkowania,
rozpuszczalnika i drogi podania, lub

— w przypadku gdy substancja ulega natychmiastowemu rozkla-
dowi i istnieje wystarczajgca ilo$¢ danych na temat produktéw

rozktadu, lub

— zgodnie z sekejg 3 zalgcznika XI mozna wykluczy( istotne na-
razenie czlowieka.

Odpowiednia droga narazenia wybierana jest na podstawie naste-
pujacych kryteriow:

Badanie narazenia przez skorg jest wlasciwe, jesli:

— nie jest prawdopodobne wdychanie substancji; oraz
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— istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze skéra podczas pro-
dukgji lub stosowania substancji; oraz

— wlasciwosci fizykochemiczne i toksykologiczne wskazujg na
mozliwo$¢ wchlaniania duzej ilosci substancji poprzez skore.

Badanie narazenia drogg wziewng jest wlaSciwe, jesli istnieje
prawdopodobiefistwo narazenia czlowieka przez drogi odde-
chowe z uwzglednieniem preznosci par substancji lub mozliwosci
narazenia na dzialanie aerozoli, czgstek lub kropelek o rozmiarze
umozliwiajagcym ich inhalagje.

W przypadku nanopostaci nalezy uwzgledni¢ toksykokinetyke,
w tym okres regeneracji oraz, w stosownych przypadkach, oczy-
szczenia pluc.

Rejestrujacy sklada wniosek o przeprowadzenie badania toksycz-
noéci podprzewleklej (90 dni) (zalacznik IX, sekcja 8.6.2), jesli:
czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia czlowieka na substancje
wskazuje, ze wlaSciwe jest przeprowadzenie badania uwzglednia-
jacego dtuzszy okres narazenia

oraz spelnione jest jedno z ponizszych kryteriow:

— inne dostgpne dane wskazujg, Ze substancja ta moze posiadal
wla$ciwosci niebezpieczne, ktérych nie wykryje badanie tok-
sycznosci krotkoterminowej, lub

— odpowiednio zaprojektowane badania toksyczno-kinetyczne
ujawniaja gromadzenie si¢ substancji lub jej metabolitéw
w pewnych tkankach lub organach, co prawdopodobnie nie
zostaloby wykryte przez badanie toksycznosci krétkookreso-
wej, ale mogloby wywola¢ szkodliwe skutki w wyniku przed-
luzonego narazenia.

Rejestrujacy wystepuje z wnioskiem o przeprowadzenie dalszych
badan lub agencja moze nakaza¢ ich przeprowadzenie zgodnie
z art. 40 lub 41 w przypadku:

— braku ustalenia poziomu dawkowania, przy ktérym nie obser-
wuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL) w badaniu 28- lub 90-
dniowym, chyba Ze powodem braku ustalenia wartosci
NOAEL jest brak szkodliwych zmian zwigzanych z toksycznos-
cig, lub

— toksycznosci stwarzajacej szczegdlne powody do obaw (np.
powazne dzialania niepozadane), lub

— wykazania skutku dzialania, w odniesieniu do ktérego istnie-
jace dane sg nieadekwatne do okreSlenia charakterystyki ry-
zyka lub charakterystyki toksykologicznej. W takich przypad-
kach bardziej odpowiednie moze by¢ takze przeprowadzenie
szczegblnych badan toksykologicznych ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkéw (np. immunotoksycznosci, neurotok-
sycznodci, a w szczeg6lnosci przypadku nanopostaci — geno-
toksycznosci posredniej), lub

— gdy droga narazenia zastosowana w poczgtkowym badaniu
toksycznosci dawki powtorzonej byta niewlasciwa w stosunku
do spodziewanej drogi narazenia cztowieka i nie mozna doko-
na¢ ekstrapolacji wynikéw otrzymanych dla tej drogi naraze-
nia, lub

— szczegblnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie
w produktach przeznaczonych dla konsumentéw prowadzace
do narazenia o poziomie zblizonym do dawki, przy ktérej
mozna spodziewac si¢ toksycznego dzialania na czlowieka),

lub

— w badaniu 28- lub 90-dniowym nie zaobserwowano skutkéw
dzialania substancji o budowie czasteczki wyraznie powigza-
nej z budowa substancji badanej.”;




L 308/14 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 4.12.2018

) podsekcja 8.8 otrzymuje brzmienie:

,8.8. Toksykokinetyka

8.8.1. Ocena toksyczno-kinetycznego | W przypadku nanopostaci, ktére sg trudno rozpuszczalne w no$nikach
zachowania si¢ substancji w za- | biologicznych, rejestrujacy moze zaproponowal badanie toksykokine-
kresie, w jakim mozna o nim | tyczne, moze go tez wymagac agencja zgodnie z art. 40 lub 41, w przy-
wnioskowa¢ z dostepnych i od- | padku gdy takiej oceny nie mozna przeprowadzi¢ na podstawie odpo-
powiednich informacji. wiednich  dostgpnych informacji, w tym wynikéw badania

przeprowadzonego zgodnie z pkt 8.6.1.

Wybér badania zalezy od rodzaju brakujacych informacji oraz wynikow
oceny bezpieczefistwa chemicznego.”;

f) pkt 9.1.3 otrzymuje brzmienie:

,9.1.3. Badanie ekotoksycznosci krét- | 9.1.3. Nie trzeba wykonywac badan, jesli:
kookresowej na rybach: za-
miast badania ekotoksycznosci
krétkookresowej  rejestrujacy
moze rozwazy¢ badanie eko-
toksycznosci przedtuzone;j.

— istnieja czynniki wskazujagce na male prawdopodobiefistwo
toksycznego dzialania substancji na Srodowisko wodne, na
przyklad woéwczas gdy substancja jest wysoce nierozpusz-
czalna w wodzie lub jest male prawdopodobiefistwo przenik-
nigcia substangji przez blony biologiczne, lub

— dostepne jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla Srodowi-
ska wodnego na rybach.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sg bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od ba-
dania.

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania toksycznosci przedtu-
zonej dla Srodowiska wodnego, ktére opisano w zalgczniku IX, je-
§li ocena bezpieczenstwa chemicznego przeprowadzona zgodnie
z zalgcznikiem 1 wskazuje na potrzebe zbadania dalszych skut-
kéw dzialania na organizmy wodne. Wybér odpowiedniego bada-
nia lub badan bedzie zalezal od wynikéw oceny bezpieczenstwa
chemicznego.

Jesli substancja jest trudno rozpuszczalna w wodzie albo nano-
postaci sa trudno rozpuszczalne w odpowiednich nosnikach tes-
towych, nalezy rozwazy¢ badanie toksycznosci dlugoterminowe;j
dla $rodowiska wodnego na rybach (zalgcznik IX sekcja 9.1.6)."

g) pkt 9.1.4 otrzymuje brzmienie:

,9.1.4. Test hamowania oddychania | 9.1.4. Nie trzeba wykonywa¢ badan, jesli:

osadow czynnych — brak jest emisji do instalacji oczyszczania Sciekow, lub

— istniejg czynniki wskazujace na male prawdopodobiefistwo
toksycznego dzialania substancji na mikroorganizmy, na przy-
klad jesli substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie,

lub

— stwierdzono, ze substancja fatwo ulega biodegradacji, a steze-
nia zastosowane do przeprowadzeniu testu mieszczg si¢ w za-
kresie stezen, ktérych mozna si¢ spodziewal we wcieku insta-
lacji oczyszczania Sciekdw.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sa bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstapienia od ba-
dania.

Test ten mozna zastapi¢ testem zahamowania procesu nitryfikacji,
jesli dostepne dane wskazuja na prawdopodobiefistwo tego, ze
substancja hamuje wzrost mikroorganizméw lub aktywno$¢ mi-
krobiologiczna, w szczeg6lnosci bakterii nitryfikacyjnych.”;

h) podsekcja 9.2 otrzymuje brzmienie:

,9.2. Rozklad 9.2. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych badan rozkladu, jesli
ocena bezpieczefistwa chemicznego wykonana zgodnie z zalgczni-
kiem I wskazuje na potrzebe przeprowadzenia dalszych badan roz-
kladu substangji.




4.12.2018 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej L 308/15

W przypadku nanopostaci nierozpuszczalnych lub trudno rozpusz-
czalnych w takich badaniach uwzglednia si¢ przeksztalcenie morfo-
logiczne (np. nieodwracalne zmiany wielkosci czasteczek, ksztattu
i wlasciwosci powierzchni, utrate powloki), przemiang chemiczna
(np. utlenienie, redukcje) i inne formy rozkladu abiotycznego (np.
fotolize).

Wybér odpowiedniego badania lub badafi bedzie zalezal od wyni-
kéw oceny bezpieczefistwa chemicznego.”;

i) sekcja 9.2.2 otrzymuje brzmienie:

,9.2.2.  Abiotyczny
9.2.2.1. Hydroliza jako funkcja pH

9.2.2.1. Nie trzeba wykonywac bada, jesli:
— substancja fatwo ulega biodegradacji, lub
— substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sg bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od
badania.”;

j) pkt 9.3.1 otrzymuje brzmienie:

,9.3.1. Test przesiewowy adsorpcji/de-
sorpcji

9.3.1. Nie trzeba wykonywa¢ badan, jesli:

— whasciwosci fizykochemiczne substancji pozwalajg przypusz-
czaé, ze ma ona niski potencjal adsorpcyjny (np. substancja
ma niski wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda), lub

— substancja i jej odpowiednie produkty rozkladu szybko ule-
gaja rozpadowi.

W przypadku nanopostaci, jesli jakiekolwiek wlasciwosci fizyko-

chemiczne (np. wspdlczynnik podzialu n-oktanol/woda), wyko-

rzystuje si¢ jako uzasadnienie odstgpienia od badania, nalezy

podaé odpowiednie uzasadnienie jego reprezentatywnosci dla ni-

skiego potencjatu adsorpcji.”.

6. W zalaczniku IX do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w tekscie wprowadzajacym po akapicie drugim dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedlozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawieraja charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkéw badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
poda¢ uzasadnienie oraz opis szeregu wiasciwosci/cech nanopostaci, do ktérych dowody te moga byé

stosowane.”;

b) pkt 8.6.2 otrzymuje brzmienie:

,8.6.2. Badanie toksycznosci pod-
przewleklej (90 dni), na jed-
nym gatunku gryzoni, samcach
i samicach, przy najwlasciw-
szej drodze podania, biorac
pod uwage najbardziej praw-
dopodobng droge narazenia
cztowieka.

8.6.2. Badania toksycznosci podprzewleklej (90 dni) nie trzeba wykony-
wac, jesli:
— dostepne jest wiarygodne badanie toksycznosci krétkookreso-
wej (28 dni) wykazujagce powazne skutki dzialania zgodnie
z kryteriami klasyfikacji substancji jako R48, w ktérym zaob-
serwowana wartoS¢ NOAEL w badaniu 28-dniowym przy za-
stosowaniu odpowiedniego poziomu niepewnosci pozwala na
ekstrapolacje wynikow na 90-dniowe badanie wartosci
NOAEL dla tej samej drogi narazenia; lub

— dostgpne jest wiarygodne badanie toksycznosci przewleklej,
pod warunkiem ze przeprowadzono je z wykorzystaniem od-
powiedniego gatunku i drogi podania; lub

— substancja ulega natychmiastowemu rozkladowi i istnieje wy-
starczajaca ilos¢ danych na temat produktéw rozkladu (za-
réwno w zakresie dzialania ogdlnoustrojowego, jak i dziatania
w miejscu wchlonigcia); lub
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— substancja jest niereaktywna, nierozpuszczalna i nie jest moz-
liwe jej wdychanie oraz w 28-dniowym »badaniu granicznyme«
nie stwierdza si¢ absorpcji ani dzialania toksycznego, zwla-
szcza jesli takiemu przypadkowi towarzyszy ograniczone na-
razenie czlowieka.

Odpowiednia droga narazenia wybierana jest na podstawie naste-
pujacych kryteriow:

Badanie narazenia przez skérg jest wlasciwe, jesli:

1) istnieje prawdopodobiefistwo kontaktu ze skérg podczas pro-
dukgji lub stosowania substancji; oraz

2) wiasciwosci fizykochemiczne wskazujg na wchianianie duzej
ilosci substancji przez skére; oraz

3) spelniony jest jeden z ponizszych warunkow:

— w badaniu skérnej toksycznosci ostrej dzialanie toksyczne
obserwuje si¢ przy nizszych dawkach niz w badaniu po-
karmowej toksycznosci ostrej; lub

— w badaniach draznigcego dzialania na skore lub oczy ob-
serwuje si¢ dzialanie ogdlnoustrojowe lub inne dowody
wchianiania; lub

— badania in vitro wykazuja znaczacy stopien wchlaniania
przez skére; lub

— w przypadku substancji o podobnej strukturze stwier-
dzono znaczgce dzialanie toksyczne na skére lub przenika-
nie przez skore.

Badanie narazenia droga wziewng jest wlasciwe, jesli:

— istnieje prawdopodobienstwo narazenia czlowieka poprzez
wdychanie z uwzglednieniem preznosci par substancji lub
mozliwosci narazenia na dzialanie aerozoli, czastek lub krope-
lek o rozmiarze umozliwiajgcym ich wdychanie.

W przypadku nanopostaci nalezy uwzgledni¢ toksykokinetyke,
w tym okres regeneracji oraz, w stosownych przypadkach, oczy-
szczenia pluc.

Rejestrujacy wystepuje z wnioskiem o przeprowadzenie dalszych
badan lub agencja moze nakazaé ich przeprowadzenie zgodnie
z art. 40 lub 41 w przypadku:

— braku ustalenia wartoSci NOAEL w badaniu 90-dniowym,
chyba ze powodem braku ustalenia wartosci NOAEL jest brak
szkodliwych zmian zwigzanych z toksycznoscig; lub

— toksycznosci stwarzajacej szczegdlne powody do obaw (np.
powazne dzialania niepozadane); lub

— wykazania skutku dzialania, w odniesieniu do ktérego istnie-
jace dane sg nieadekwatne do okreSlenia charakterystyki ry-
zyka lub charakterystyki toksykologicznej. W takich przypad-
kach bardziej odpowiednie moze by¢ takze przeprowadzenie
szczegblnych badan toksykologicznych ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkéw (np. immunotoksycznosci, neurotok-
sycznodci, a w szczegdlnosci przypadku nanopostaci — geno-
toksycznosci posredniej), lub

— szczegoblnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie
w produktach przeznaczonych dla konsumentéw prowadzace
do narazenia na poziomie zblizonym do dawki, przy ktorej
mozna spodziewac si¢ toksycznego dzialania na czlowieka).”;
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¢) pkt 9.2.1.2 otrzymuje brzmienie:

,9.2.1.2. Badanie symulacyjne catko-
witego rozkladu w wodach
powierzchniowych

9.2.1

.2. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie, lub
substancja latwo ulega biodegradaciji.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze s3 bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od
badania.”;

d) podsekcja 9.3 otrzymuje brzmienie:

,9.3. Losy i zachowanie w Srodowisku

9.3.2. Bioakumulacja w gatunkach
wodnych, preferowane ryby

9.3.2

. Badania nie trzeba wykonywad, jesli:

substancja ma niski potencjal bioakumulacji (na przyklad log
Kow < 3) lub niski potencjal przenikania przez blony biologiczne,
lub

jest mate prawdopodobiefistwo bezposredniego i posredniego na-
razenia elementu wodnego.

W przypadku nanopostaci, jesli jakiekolwiek wiasciwosci fizyko-
chemiczne (np. wsp6lczynnik podzialu n-oktanol/woda, rozpusz-
czalno$¢, stabilno$¢ dyspersji), wykorzystuje si¢ jako uzasadnienie
odstgpienia od badania, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie
jego reprezentatywnosci dla niskiego potencjalu bioakumulacji
albo malego prawdopodobienstwa bezposredniego i posredniego
narazenia elementu wodnego.

9.3.3. Dalsze informacje dotyczace ad-
sorpcji/desorpcji w zaleznosci
od wynikéw badania wymaga-
nego na podstawie zalacz-
nika VIII

. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

wiasciwosci fizykochemiczne substancji pozwalajg przypuszczaé,
ze ma ona niski potencjal adsorpcyjny (np. substancja ma niski
wspolczynnik podziatu n-oktanol/woda), lub

substancja i jej produkty rozkladu szybko ulegaja rozpadowi.

W przypadku nanopostaci, jesli jakiekolwiek wiasciwosci fizyko-
chemiczne (np. wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda, rozpusz-
czalno$¢, stabilno¢ dyspersji), wykorzystuje si¢ jako uzasadnienie
odstgpienia od badania, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie
jego reprezentatywnosci dla niskiego potencjatu adsorpcji.”;

e) podsekcja 9.4 otrzymuje brzmienie:

,9.4. Skutki dzialania na organizmy
ladowe

9.4.

Badania tego nie trzeba wykonywad, jedli jest mate prawdopodo-
biefistwo bezposredniego i poSredniego narazenia elementu glebo-
wego.

Jesli brak jest danych na temat toksycznosci dla organizméw glebo-
wych, w celu oceny zagrozenia organizméw glebowych mozna za-
stosowaé metod¢ podzialu réwnowaznego. Jesli w odniesieniu do
nanopostaci stosuje si¢ metod¢ podziatlu réwnowaznego, musi to
by¢ naukowo uzasadnione.

Wybdr odpowiedniego badania lub badafi zalezy od wyniku oceny
bezpieczenistwa chemicznego.

W szczegélnosci dla substancji o wysokim potencjale adsorpcji
w glebie lub substancji bardzo trwalych rejestrujgcy powinien roz-
wazy¢ badanie toksyczno$ci przedluzonej zamiast krétkookreso-
wej.”.

7. W zalaczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w tekscie wprowadzajacym po akapicie drugim dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedlozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawieraja charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkow badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
podal uzasadnienie oraz opis szeregu wlasciwoscijcech nanopostaci, do ktérych dowody te moga by¢

stosowane.”;
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b) pkt 8.6.3 otrzymuje brzmienie:

,8.6.3. Rejestrujgcy moze przedstawi¢ wniosek o przeprowadzenie bada-
nia dlugookresowej toksyczno$ci dawki powtérzonej (= 12 mie-
siecy) lub agencja moze nakazal jego przeprowadzenie zgodnie
z art. 40 lub 41, jezeli czgstotliwo$¢ i czas trwania narazenia
czlowieka wskazuje, ze wlasciwe jest przeprowadzenie badania
uwzgledniajacego dluzszy okres narazania i spelniony jest jeden
z nastgpujacych warunkéw:

— podczas przeprowadzania 28- lub 90-dniowych badan zaob-
serwowano powazne lub stwarzajace szczegdlne powody do
obaw dzialanie toksyczne, przy czym istniejace dane s3 nie-
adekwatne do sporzadzenia oceny toksykologicznej lub cha-
rakterystyki ryzyka, lub

— w badaniu 28- lub 90-dniowym nie zaobserwowano skutkow
dzialania substancji o budowie czasteczki wyraznie powiaza-
nej z budows substancji badanej, lub

— substancja moze posiadaé niebezpieczng wlasciwos¢, ktorej
nie mozna wykry¢ w badaniu 90-dniowym.

Jezeli rejestracja objeto nanopostacie, przy ustalaniu, czy jeden

z powyzszych warunkow jest spetniony, uwzglednia si¢ ich wias-

ciwosdci fizykochemiczne, w szczegélnosci wielkosci czasteczek,

ksztalt i inne wlasciwosci budowy, funkcjonalizacje powierzchni

i samg powierzchni¢ oraz strukture molekularng.”;

8. W zalgczniku XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tekscie wprowadzajagcym po ostatnim akapicie dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Wymogi dotyczace nanopostaci w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymogéw majacych
zastosowanie do innych postaci danej substancji.”;

b) pkt 1.1.3 otrzymuje brzmienie:

,1.1.3. Istniejgce dane uzyskane w wyniku badatri na ludziach

Nalezy wzig¢ pod uwage istniejgce dane uzyskane w wyniku badan na ludziach, takie jak badania
epidemiologiczne narazonych populacji, dane i badania kliniczne w odniesieniu do narazenia przypad-
kowego oraz w miejscu pracy.

Adekwatno$¢ danych dotyczacych konkretnego skutku dla zdrowia ludzkiego zalezy, miedzy innymi, od
rodzaju analizy i badanych parametréw oraz od natezenia i charakteru odpowiedzi, a tym samym
mozliwosci przewidzenia skutku. Kryteria oceny adekwatnosci danych obejmuja:

(1) odpowiedni wybér i charakterystyke narazonych grup badanych oraz grup kontrolnych;
2) odpowiednig charakterystyke narazenia;
3) okres obserwacji o dlugosci wystarczajacej do pojawienia si¢ choroby;
4) odpowiedniag metodg¢ obserwacji skutku;
5) odpowiednie uwzglednienie czynnikéw ubocznych oraz mogacych spowodowaé omytke; oraz
6) odpowiedni stopieni pewnosci statystycznej w celu uzasadnienia wyniku.
We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia i wiarygodng dokumentacje.
W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejicie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.”;
¢) podsekcja 1.2 otrzymuje brzmienie:
,1.2. Waga dowodoéw
Dowody pochodzace z kilku niezaleznych zrédel informacji moga by¢ wystarczajace do uzasadnienia
przypuszczenia/konkluzji, ze dana substancja posiada konkretne wlasciwosci niebezpieczne lub tez takich

wla$ciwosci nie posiada, podczas gdy informacje pochodzace tylko z jednego zrédla uwazane sg za niewys-
tarczajgce do uzasadnienia takiego twierdzenia.
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Dowody pochodzace z wykorzystania nowo opracowanych metod badaf, niewlaczonych jeszcze do metod
badan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3, lub tez z wykorzystania miedzynarodowej metody badawczej
uznanej przez Komisje lub agencje za réwnowazng, moga okazac si¢ wystarczajace do wyciagniecia wniosku
na temat tego, czy dana substancja ma dane wlasciwosci niebezpieczne, czy tez ich nie ma.

W przypadku zgromadzenia wystarczajacej ilosci dowod6éw na istnienie lub brak istnienia danej wlasciwosci
niebezpiecznej:

nalezy zrezygnowal z dalszych badan tej wlasciwosci na zwierzetach kregowych,
mozna zrezygnowac z dalszych badan, ktére nie s3 prowadzone na zwierzetach kregowych.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia i wiarygodng dokumentacje.

W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejicie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.”;

d) podsekcja 1.3 otrzymuje brzmienie:

,1.3. JakosSciowa lub ilo$ciowa zalezno$¢ struktura-aktywnosé¢ ((Q)SAR)

Wyniki uzyskane na podstawie waznych jakoSciowych lub ilosciowych modeli zaleznosci struktura-
aktywno$¢ ((Q)SAR) moga wskazywaé na obecno$¢ niebezpiecznej wlasciwosci lub jej brak. Wyniki badan
(Q)SAR moga by¢ wykorzystane zamiast badan, gdy spelnione s3 nastepujace warunki:

— wyniki pochodza z modelu (Q)SAR o ustalonej waznosci naukowej,

— substancja nalezy do dziedziny zastosowania modelu (Q)SAR,

— wyniki sg adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka, oraz

— przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczgca stosowanej metody.

Agencja we wspdlpracy z Komisjg, panstwami czlonkowskimi oraz innymi zainteresowanymi stronami
opracowuje i przekazuje wskazowki dotyczace oceny spelnienia wymienionych warunkéw przez
poszczeg6lne modele (Q)SAR, a takze dostarcza odpowiednich przykladéw.

W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejicie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.”;

e) sekcja 1.4. ostatni akapit otrzymuje brzmienie:

,Mozna odstapi¢ od takiego potwierdzania, jezeli spelnione sa nastepujace warunki:

1) wyniki pochodza z badan in vitro, ktérych warto$¢ potwierdzono naukowo poprzez badanie walidacyjne,
zgodnie z ustalonymi na poziomie migdzynarodowym zasadami walidacji;

2) wyniki sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka; oraz
3) przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowanej metody.

W przypadku objecia rejestracjg nanopostaci, powyzsze podejscie opisane w pkt 1-3 stosuje si¢ do nanopostaci
oddzielnie.”;

sekcja 1.5 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobiefistwo podobnych wlasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych lub zblizonych ze wzgledu na podobiefistwo strukturalne mogg by¢
traktowane jako grupa lub »kategoria« substancji. Zastosowanie pojecia »grupy« wymaga, aby wlasciwosci fizyko-
chemiczne, skutki dzialania na zdrowie czlowieka oraz skutki dzialania na $rodowisko lub losy w Srodowisku
mogly by przewidywane na podstawie danych dotyczacych substancji referencyjnej z danej grupy poprzez
interpolacje wzgledem innych substancji w grupie (podejicie przekrojowe). Pozwala to na uniknigcie koniecznosci
badania kazdej substancji ze wzgledu na kazdy rodzaj dzialania. Po konsultacji z zainteresowanymi podmiotami
i innymi zainteresowanymi stronami agencja wydaje wytyczne dotyczace technicznie i naukowo uzasadnionej
metodologii grupowania substancji, przed uplywem terminu pierwszej rejestracji substancji wprowadzonych.

W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejscie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.
W przypadku grupowania réznych nanopostaci tej samej substancji podobiefistwa struktury molekularnej same
w sobie nie mogg stuzy¢ jako uzasadnienie.

Jezeli nanopostaci objete rejestracja sa zgrupowane lub polaczone w »kategorig« z innymi postaciami — w tym
innymi nanopostaciami — danej substancji w ramach tej samej rejestracji, wymienione powyzej wymogi stosuje si¢
w ten sam sposob.”.
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9. W zalgczniku XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
+~WPROWADZENIE

Celem niniejszego zalacznika jest okreSlenie sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy — w przypadku zastosowania
nieujetego w dostarczonej im karcie charakterystyki — maja oceniaé ryzyko wynikajace ze stosowania przez nich
substancji i sporzadzal dokumentacj¢ tego, ze jest ono odpowiednio kontrolowane oraz ze uzytkownicy na
dalszym etapie lafcucha dostaw moga wlasciwie kontrolowad to ryzyko. Ocena obejmuje etapy istnienia
substancji od momentu otrzymania jej przez dalszego uzytkownika w celu zastosowania na uzytek wlasny oraz
zgodnie z zastosowaniami zidentyfikowanymi przez dalszych uczestnikow laficucha dostaw. Ocena bierze pod
uwage zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej, w mieszaninie lub w wyrobie.

Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktore sg objete rejestracja. Uzasadnienia i wnioski wyciagnigte z oceny
dotyczg tych nanopostaci od momentu otrzymania substancji przez dalszego uzytkownika w celu zastosowania
na uzytek wlasny oraz zgodnie z zastosowaniami zidentyfikowanymi przez dalszych uczestnikéw lancucha
dostaw.

Przy przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego i sporzadzaniu raportu bezpieczenistwa chemicznego
dalszy uzytkownik bierze pod uwage informacje otrzymane od dostawcy materialu chemicznego, zgodnie
z przepisami art. 31 i 32 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli nanopostacie danej substancji wchodza w zakres zastosowania na uzytek wiasny lub zastosowan zidentyfi-
kowanych przez dalszych uczestnikéw lafcucha dostaw, nalezy uwzgledni¢ odpowiednig jednostke miary dla
celéw oceny i przedstawienia wynikéw w etapach 1-6 oceny bezpieczeistwa chemicznego zgodnie z pkt 0.6.1
i 0.6.2 wraz z uzasadnieniem zawartym w raporcie bezpieczefistwa chemicznego i streszczonym w karcie charak-
terystyki. Preferowane jest przedstawienie réznych jednostek miary, przy zapewnieniu dostgpnosci metrycznych
jednostek masy.

Gdy to mozliwe i stosowne, przy sporzadzaniu raportu bezpieczefistwa chemicznego brane s pod uwage
i odzwierciedlane oceny przeprowadzone zgodnie z przepisami wspdlnotowymi (np. oceny ryzyka dokonane na
mocy rozporzadzenia (EWG) nr 793/93). Odstepstwa od takich ocen muszg zostaé uzasadnione. Mozna réwniez
bra¢ pod uwage oceny przeprowadzane zgodnie z przepisami innych programéw miedzynarodowych i krajowych.

Proces, przez ktéry dalszy uzytkownik przechodzi przy przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego
i przygotowywaniu raportu bezpieczenstwa chemicznego, sklada si¢ z trzech etapéw:”;

=

w etapie 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Jezeli nanopostacie substancji wchodzg w zakres zastosowania na uzytek wiasny lub zastosowan zidentyfiko-
wanych przez dalszych uczestnikéw tanicucha dostaw, ocena obejmuje oceng zagrozenia oraz ocene wlasciwosci
PBT i vPvB nanopostaci w tych zastosowaniach.”;

¢) w etapie 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

W przypadkach gdy dalszy uzytkownik uwaza, ze w celu przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego
oprécz informacji dostarczonych mu przez dostawce potrzebne sg dodatkowe informacje, gromadzi on te
informacje. W przypadku gdy informacje te moga zosta¢ pozyskane jedynie poprzez przeprowadzenie badan na
zwierzgtach kregowych, dalszy uzytkownik przedstawia agencji wniosek dotyczacy strategii badan zgodnie
z przepisami art. 38. Dalszy uzytkownik przedstawia wyjasnienie swej opinii dotyczacej koniecznosci przedsta-
wienia dodatkowych badan. W oczekiwaniu na wyniki dalszych badan przedstawia on w raporcie bezpieczefistwa
chemicznego wdrozone przez siebie Srodki kontroli ryzyka w zakresie badanych zagrozen. W tym raporcie
uwzglednia si¢ wszystkie nanopostacie, ktére wchodza w zakres zastosowania na uzytek wlasny lub zastosowan
zidentyfikowanych przez dalszych uczestnikéw laficucha dostaw. Powinny to by¢ informacje istotne dla tych
nanopostaci.”.



4.12.2018 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej L 308/21

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1882
z dnia 3 grudnia 2018 .

w sprawie stosowania niektérych przepiséw dotyczacych zapobiegania chorobom oraz ich

zwalczania do kategorii choréb umieszczonych w wykazie oraz ustanawiajace wykaz gatunkow

i grup gatunkéw, z ktérymi wigze si¢ znaczne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chordb
umieszczonych w tym wykazie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przeno$nych chordb zwierzat oraz zmieniajgce i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo
o zdrowiu zwierzat”) ('), w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 2 i art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania chorobom przenoszacym sie
lub przenoszonym na zwierzeta lub na ludzi oraz przepisy dotyczace zwalczania takich chordb, w tym zasady
priorytetyzacji choréb umieszczonych w wykazie, ktére stanowia przedmiot zainteresowania na poziomie Unii,
oraz kategoryzacji tych choréb. Art. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/429 stanowi, ze przepisy dotyczace
zapobiegania chorobom oraz ich zwalczania, dostosowane do poszczegdlnych chordb, stosuje si¢ do chordb
umieszczonych w wykazie wymienionych w tym artykule oraz w zalaczniku II do tego rozporzadzenia.
Zalacznik 11 do rozporzadzenia (UE) 2016/429 zostal zmieniony rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
2018/1629 (%), a zmiany te maja zastosowanie od dnia 21 kwietnia 2021 r.

(2)  Przepisy dotyczace zapobiegania chorobom umieszczonym w wykazie i zwalczania ich powinny mieé
zastosowanie wylacznie do gatunkéw i grup gatunkéw, ktére moga przenosi¢ takie choroby umieszczone
w wykazie, ze wzgledu na to, Ze s3 na nie podatne lub odgrywaja role wektoréw.

(3)  Choroby umieszczone w wykazie wymagaja réznych rodzajéw Srodkow zarzadzania okreslonych w przepisach
dotyczacych zapobiegania chorobom i ich zwalczania, zawartych w art. 9 rozporzadzenia (UE) 2016/429, a takze
uwzgledniajacych potencjalng wage ich wplywu na zdrowie publiczne lub zdrowie zwierzat, na gospodarke,
spoleczenstwo lub na $rodowisko. Srodki te obejmuja zakres od podstawowych obowiagzkéw, takich jak skladanie
sprawozdan i powiadamianie o wystapieniu lub podejrzeniu wystapienia choréb umieszczonych w wykazie oraz
programy likwidacji, az po szczegblowe ogdlnounijne $rodki nadzoru nad okreSlonymi chorobami i ich
likwidacji, a takze $rodki dotyczace przemieszczania zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzg¢cego w Unii oraz
ich wprowadzania do Unii.

(4)  Wart. 8 ust. 211 3 oraz art. 9 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429 oraz w zalgczniku IV do tego rozporza-
dzenia okreslono niektdre kryteria umieszczenia w wykazie okreslonych gatunkéw lub grup gatunkéw podlega-
jacych przepisom tego rozporzadzenia dotyczacym zapobiegania chorobom i ich zwalczania, a takze metody
stosowania przepisow dotyczacych zapobiegania chorobom i ich zwalczania w odniesieniu do chordb
umieszczonych w wykazie.

(5)  Komisja, przy wsparciu Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (EFSA) i z wykorzystaniem wiedzy
naukowej zapewnianej przez unijne laboratoria referencyjne ds. zdrowia zwierzat, przeprowadzila systematyczna
oceng choréb umieszczonych w wykazie, ktére wymagaja interwencji Unii. Wzigta rowniez pod uwage dostepne
informacje pochodzace od Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat.

(6) W systematycznej ocenie przeprowadzonej przez Komisje wzigto réwniez pod uwage rézne czynniki, takie jak
gatunki podatne na niektére choroby umieszczone w wykazie, rezerwuary chordéb i wektory choréb, fakt, czy
choroba umieszczona w wykazie wystepuje obecnie w Unii, sposob, w jaki choroba umieszczona w wykazie jest
przenoszona miedzy zwierzetami, a takze ze zwierzat na ludzi, oraz jej potencjalny wplyw na zdrowie zwierzat
i ludzi, w tym wspélczynniki zachorowalnosci i umieralnoéci. W systematycznej ocenie uwzgledniono takze
szerszy wplyw tych choréb umieszczonych w wykazie, np. wplyw tych choréb na gospodarke, spoleczenstwo,
dobrostan zwierzat, Srodowisko i réznorodno$¢ biologiczna.

(7) Do celéw systematycznej oceny EFSA opublikowala opinie naukowe dotyczace: zakazenia wywolywanego przez
Brucella abortus, B. melitensis i B. suis (*), zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i M.
tuberculosis) (*), zakazenia wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotypami 1-24) (°), waglika (%), surry
(Trypanosoma evansi) ('), choroby wywolywanej przez wirus Ebola (), paratuberkulozy (%), japofiskiego zapalenia
moézgu koni (1Y), goraczki Zachodniego Nilu (1), zakazenia wywolywanego przez Mycoplasma mycoides
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subsp. mycoides SC (zaraza plucna bydla) ('?), zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy bydlajotretu bydla (%),
wirusowej biegunki bydla (%), choroby metwikowej bydla (), zarazy rzesistkowej bydla (%), enzootycznej
biataczki bydta (V7), zarazy plucnej kéz (*%), brucelozy owiec (Brucella ovis) (%), wenezuelskiego zapalenia mézgu
i rdzenia koni (%), zapalenia mézgu i rdzenia koni (wschodniego i zachodniego) (*'), zakazenia wirusem choroby
Aujeszkyego (), zakazenia wirusem zespolu rozrodczo-oddechowego $win (¥), mykoplazmozy drobiu
(Mycoplasma gallisepticum 1 M. meleagridis) (%), zakazenia wywolywanego przez Salmonella Pullorum, S. Gallinarum
i S. arizonae (¥), zakazenia wirusami nisko zjadliwej grypy ptakéw (*%), zarazenia pasozytem Varroa
spp. (warroza) (¥'), zakazenia wywolywanego przez Batrachochytrium salamandrivorans () oraz zakazenia herpes-
wirusem koi (), zgodnie z art. 8 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016429 i zalacznikiem IV do niego i stosowala
metode okre$long w swojej opinii naukowej przyjetej w dniu 5 kwietnia 2017 r. w sprawie doraznej metody
oceny w zwiazku z umieszczaniem w wykazie i kategoryzacja choréb zwierzat na podstawie prawa o zdrowiu
zwierzat (*°).

(8)  Poniewaz rozporzadzenie (UE) 2016/429 stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r, $rodki przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu réwniez nalezy stosowaé od tego dnia.

9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,choroba kategorii A™ oznacza chorob¢ umieszczona w wykazie, ktéra zwykle nie wystepuje w Unii i po wykryciu
ktorej musza zosta¢ wprowadzone natychmiastowe Srodki likwidacji choroby, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (UE) 2016/429;

2) ,choroba kategorii B”: oznacza chorob¢ umieszczona w wykazie, ktéra musi podlegal zwalczaniu we wszystkich
panstwach czlonkowskich w celu jej likwidacji w catej Unii, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE)
2016/429;

3) ,choroba kategorii C”: oznacza chorobe umieszczong w wykazie, ktéra ma znaczenie dla niektérych panstw
cztonkowskich i w odniesieniu do ktérej potrzebne sg $rodki, aby zapobiec jej rozprzestrzenianiu si¢ na te czesci
Unii, ktére oficjalnie s3 wolne od choroby lub ktére majg programy likwidacji danej choroby umieszczonej
w wykazie, jak okre$lono w art. 9 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/429;

4) ,choroba kategorii D”: oznacza chorob¢ umieszczong w wykazie, w odniesieniu do ktérej potrzebne sa $rodki, aby
zapobiec jej rozprzestrzenianiu si¢ z uwagi na jej wystapienie w Unii lub przemieszczanie migdzy panstwami
cztonkowskimi, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2016/429;

5) ,choroba kategorii E”: oznacza chorobe umieszczona w wykazie, w odniesieniu do ktdrej zachodzi koniecznosé
nadzoru w Unii, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2016/429.
Artykut 2

Przepisy dotyczace zapobiegania chorobom i ich zwalczania w odniesieniu do choréb umieszczonych w wykazie,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429, maja zastosowanie do kategorii choréb umieszczonych
w wykazie w odniesieniu do umieszczonych w wykazie gatunkéw i grup gatunkéw, o ktérych mowa w tabeli
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

() Dz.U. L 84z 31.3.2016, 5. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/1629 z dnia 25 lipca 2018 r. zmieniajgce wykaz choréb zamieszczony
w zalaczniku II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w sprawie przeno$nych choréb zwierzat oraz
zmieniajacego i uchylajacego niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 272
z 31.10.2018, s. 11).

(®) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4889.
(") Dziennik EFSA 2017; 15(8):4959.
(’) Dziennik EFSA 2017; 15(8):4957.
(%) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4958.
(") Dziennik EFSA 2017; 15(7):4892.
(®) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4890.
(°) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4960.
1

7).

(8):

(8):

).

)

7).

7).
(") Dziennik EFSA 2017; 15(7):4948.
("") Dziennik EFSA 2017; 15(8):4955.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(10):4995.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4947.
(") Dziennik EFSA 2017; 15(8):4952.
(") Dziennik EFSA 2017; 15(10):4990.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(10):4992.
(V) Dziennik EFSA 2017; 15(8):4956.
(*®) Dziennik EFSA 2017; 15(10):4996.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(10):4994.
(*) Dziennik EFSA 2017; 15(8):4950.
(*") Dziennik EFSA 2017; 15(7):4946.
(*?) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4888.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4949.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(8):4953.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(8):4954.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4891.
(*¥’) Dziennik EFSA 2017; 15(10):4997.
(*®) Dziennik EFSA 2017; 15(11):5071.
(*%) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4907.
(**) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4783.
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ZAELACZNIK

TABELA, O KTOREJ MOWA W ART. 2

Kategoria Gatunki umieszczone w wykazie
Nazwa choroby umiesz- choroby
czonej w wykazie umieszczone; Gatunek i grupa gatunkéw Gatunek wektor
w wykazie
Pryszczyca A+D+E Parzystokopytne, trgbowce
Zakazenie wirusem A+D+E Parzystokopytne
ksiegosuszu
Zakazenie wirusem A+D+E Nieparzystokopytne, widloro- | Komarowate
goraczki doliny Rift gie, kretorogie, wielbladowate,
jeleniowate, zyrafowate, hipo-
potamowate, pizmowcowate,
trabowce
Zakazenie wywolywane B+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
przez Brucella abortus, B. ssp., Ovis ssp., Capra ssp.
melitensis, B. suis
D+E Parzystokopytne inne niz Bison
ssp., Bos ssp., Bubalus ssp., Ovis
ssp., Capra ssp.
E Nieparzystokopytne, drapiezne,
zajeczaki
Zakazenie kompleksem B+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
Mycobacterium tuberculosis ssp.
(M. bovis, M. caprae, M.
tuberculosis) D+E Parzystokopytne inne niz Bison
ssp., Bos ssp., Bubalus ssp.
E Ssaki (Iadowe)
Zakazenie wirusem B+D+E Drapiezne, kretorogie, $winio-
wicieklizny wate, koniowate, jeleniowate,
wielblgdowate
E Nietoperze
Zarazenie pasozytem C+D+E Psowate
Echinococcus multilocularis
Zakazenie wirusem C+D+E Widlorogie, kretorogie, wiel- | Culicoides spp.
choroby niebieskiego blagdowate, jeleniowate, zyrafo-
jezyka (serotypy 1-24) wate, pizmowcowate, kanczy-
lowate
Zakazenie wirusem D+E Widlorogie, kretorogie, wiel- | Culicoides spp.
krwotocznej choroby bladowate, jeleniowate, zyrafo-
zwierzyny plowej wate, pizmowcowate, kanczy-
lowate
Waglik D+E Nieparzystokopytne, parzysto-
kopytne, trabowce
Surra (Trypanosoma D+E Koniowate, parzystokopytne Bakowate
evansi)
Choroba wywolywana D+E Zwierzeta z rzedu naczelnych
przez wirus Ebola (malpy czlekoksztaltne)
Paratuberkuloza E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

ssp., Ovis ssp., Capra ssp., wiel-
bladowate, jeleniowate
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Kategoria Gatunki umieszczone w wykazie
Nazwa choroby umiesz- choroby
czonej w wykazie umieszczonej Gatunek i grupa gatunkéw Gatunek wektor
w wykazie

Japoniskie zapalenie E Koniowate Komarowate
moézgu koni
Gorgczka Zachodniego E Koniowate, ptaki Komarowate
Nilu
Gorgczka Q E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

ssp., Ovis ssp., Capra ssp.
Zakazenie wirusem A+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus | Stawonogi krwiopijne
choroby guzowatej skory ssp.
bydta
Zakazenie wywolywane A+D+E | Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
przez Mycoplasma ssp., Syncerus cafer
mycoides subsp. mycoides
SC (zaraza ptucna bydla)
Zakazne zapalenie nosa C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
i tchawicy bydla/otret ssp.
bydta

D+E Wielbladowate, jeleniowate

Wirusowa biegunka C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
bydta ssp.
Choroba metwikowa D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
bydta ssp.
Zaraza rzgsistkowa bydla D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

SSp.
Enzootyczna bialaczka C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
bydta ssp.
Ospa owiec i ospa kbz A+D+E Ovis ssp., Capra ssp.
Zakazenie wirusem A+D+E Ovis ssp., Capra ssp., wielblado-
pomoru matych wate, jeleniowate
przezuwaczy
Zaraza plucna kéz A+D+E Ovis ssp., Capra ssp., Gazella

SSp.
Bruceloza owiec (Brucella D+E Ovis ssp., Capra ssp.
ovis)
Afrykariski pomér koni A+D+E Koniowate Culicoides spp.
Zakazenie wywolywane A+D+E Koniowate, Capra ssp., wielbla-
przez Burkholderia mallei dowate
(nosacizna)
Wirusowe zapalenie D+E Koniowate
tetnic koni
Niedokrwisto$¢ zakazna D+E Koniowate Bakowate

koni
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Kategoria Gatunki umieszczone w wykazie
Nazwa choroby umiesz- choroby
czonej w wykazie umieszczonej Gatunek i grupa gatunkéw Gatunek wektor
w wykazie
Zaraza stadnicza D+E Koniowate
Wenezuelskie zapalenie D+E Koniowate Komarowate
moézgu i rdzenia koni
Zakazne zapalenie D+E Koniowate
macicy u klaczy
Zapalenie mozgu E Koniowate Komarowate
i rdzenia koni
(wschodnie i zachodnie)
Klasyczny pomér $win A+D+E Swiniowate, pekariowate
Afrykanski pomor $win A+D+E | Swiniowate Kleszcze Ornithodoros
Zakazenie wirusem C+D+E Swiniowate
choroby Aujeszkyego
Zakazenie wirusem D+E Swiniowate
zespotu rozrodczo-
oddechowego $win
Wysoce zjadliwa grypa A+D+E Ptaki
ptakéw
Zakazenie wirusem A+D+E Ptaki
rzekomego pomoru
drobiu
Mykoplazmoza drobiu D+E Gallus gallus, Meleagris gallo-
(Mycoplasma gallisepticum pavo
i M. meleagridis)
Zakazenie wywolywane D+E Gallus  gallus, Meleagris gallo-
przez Salmonella pavo, Numida meleagris, Cotur-
Pullorum, S. Gallinarum, nix coturnix, Phasianus colchicus,
S. arizonae Perdix perdix, Anas spp.
Zakazenie wirusami D+E Ptaki
nisko zjadliwej grypy
ptakéw
Chlamydioza ptakéw D+E Papugowe
Zarazenie pasozytem C+D+E Pszczoly
Varroa spp. (warroza)
Zarazenie pasozytem D+E Pszczoly, Bombus ssp.
Aethina tumida (maty
chrzaszcz ulowy)
Zgnilec amerykariski D+E Pszczoly
pszczét
Zarazenie pasozytem D+E Pszczoly
Tropilaelaps spp.
Zakazenie wywolywane D+E Plazy ogoniaste

przez Batrachochytrium
salamandrivorans
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Nazwa choroby umiesz-
czonej w wykazie

Kategoria
choroby
umieszczonej

w wykazie

Gatunki umieszczone w wykazie

Gatunek i grupa gatunkéw

Gatunek wektor

Epizootyczna martwica
ukladu krwiotworczego

A+D+E

Pstrag teczowy (Oncorhynchus
mykiss), okon (Perca fluviatilis)

Tolpyga pstra (Aristichthys nobilis), karas zlocisty (Carassius
auratus), kara$ pospolity (Carassius carassius), karp i karp
koi (Cyprinus carpio), tolpyga biala (Hypophthalmichthys
molitrix), ryby z gatunku Leuciscus spp., plo¢ (Rutilus ruti-
lus), wzdrega (Scardinius erythrophthalmus), lin (Tinca tinca)

Wirusowa posocznica
krwotoczna

C+D+E

Sledzie (Clupea spp.), Coregonus
ssp., szczupak (Esox lucius), pla-
miak (Melanogrammus aeglefi-
nus), dorsz pacyficzny (Gadus
macrocephalus), dorsz atlantycki
(Gadus morhua), lososie pacy-
ficzne  (Oncorhynchus  spp.),
pstrag teczowy (Oncorhynchus
mykiss), onos (Onos mustelus),
tro¢ wedrowna (Salmo trutta),
turbot (Scophthalmus maximus),
szprot (Sprattus sprattus), lipien
europejski  (Thymallus  thymal-
lus), poskarp oliwkowy (Para-
lichthys olivaceus), pstrag mar-
murkowy (Salmo marmoratus),
palia jeziorowa (Salvelinus na-
maycush), wargaczowate (Labri-
dae spp.), taszowate (Cyclopteri-

dae spp.)

Bieluga (Huso huso), jesiotr rosyjski (Acipenser gueldenstaed-
tii), sterlet/czeczuga (Acipenser ruthenus), siewruga (Acipen-
ser stellatus), jesiotr zachodni (Acipenser sturio), jesiotr sy-
beryjski (Acipenser baerii), tolpyga pstra (Aristichthys
nobilis), kara§ zlocisty (Carassius auratus), kara$ pospolity
(Carassius carassius), karp i karp koi (Cyprinus carpio), tol-
pyga biala (Hypophthalmichthys molitrix), ryby z gatunku
Leuciscus spp., pto¢ (Rutilus rutilus), wzdrega (Scardinius
erythrophthalmus), lin (Tinca tinca), stawada (Clarias gariepi-
nus), szczupak (Esox lucius), Ictalurus spp., sumik czarny
(Ameiurus melas), sumik kanalowy (Ictalurus punctatus),
panga (Pangasius pangasius), sandacz (Sander lucioperca),
sum europejski (Silurus glanis), labraks (Dicentrarchus la-
brax), moron prazkowany (Morone chrysops x Morone saxa-
tilis), cefal (Mugil cephalus), kulbak czerwony (Sciaenops
ocellatus), kulbak pospolity (Argyrosomus regius), drum ibe-
ryjski (Umbrina cirrosa), Thunnus spp., tuiczyk blekitno-
pletwy (Thunnus thynnus), granik szary (Epinephelus ae-
neus), granik wielki (Epinephelus marginatus), sola
senegalka (Solea senegalensis), sola (Solea solea), morlesz
szkartatny (Pagellus erythrinus), kielczak wiasciwy (Dentex
dentex), dorada (Sparus aurata), sargus (Diplodus sargus),
morlesz bogar (Pagellus bogaraveo), dorada rézowa (Pagrus
major), dubiel (Diplodus puntazzo), amarel (Diplodus vulga-
ris), pagrus karaibski (Pagrus pagrus), tilapie (Oreochromis),
pstrag zrodlany (Salvelinus fontinalis), golec zwyczajny
(Salvelinus alpinus)

Zakazna martwica
ukladu krwiotwérczego
ryb lososiowatych

C+D+E

Keta (Oncorhynchus keta), ki-
zucz (Oncorhynchus kisutch), to-
so§ japonski (masu) (Oncorhyn-
chus masou), pstrag teczowy
(Oncorhynchus ~ mykiss), toso$
nerka (czerwony) (Oncorhyn-
chus nerka), gorbusza (Oncor-
hynchus rhodurus), toso$ czawy-
cza (Oncorhynchus tshawytscha),
toso$ atlantycki (Salmo salar),
palia jeziorowa (Salvelinus na-
maycush), pstrag marmurkowy
(Salmo  marmoratus), ~ pstrag
zrédlany (Salvelinus fontinalis),
golec zwyczajny (Salvelinus al-
pinus), golec dalekowschodni
(Salvelinus leucomaenis)

Bietuga (Huso huso), jesiotr rosyjski (Acipenser gueldenstaed-
tii), sterlet/czeczuga (Acipenser ruthenus), siewruga (Acipen-
ser stellatus), jesiotr zachodni (Acipenser sturio), jesiotr sy-
beryjski (Acipenser Baerii), tolpyga pstra (Aristichthys
nobilis), kara§ zlocisty (Carassius auratus), kara$ pospolity
(Carassius carassius), karp i karp koi (Cyprinus carpio), tol-
pyga biata (Hypophthalmichthys molitrix), ryby z gatunku
Leuciscus spp., plo¢ (Rutilus rutilus), wzdrega (Scardinius
erythrophthalmus), lin (Tinca tinca), stawada (Clarias gariepi-
nus), Ictalurus spp., sumik czarny (Ameiurus melas), sumik
kanatowy (Ictalurus punctatus), panga (Pangasius pangasius),
sandacz (Sander lucioperca), sum europejski (Silurus glanis),
halibut bialy (Hippoglossus hippoglossus), stornia (Platich-
thys flesus), dorsz atlantycki (Gadus morhua), plamiak (Me-
lanogrammus  aeglefinus), rak szlachetny (Astacus astacus),
rak sygnalowy (Pacifastacus leniusculus), rak luizjanski (Pro-
cambarus clarkii)

Zakazenie wirusem
zakaznej anemii fososi
z delecja w regionie
polimorficznym (HPR)

C+D+E

Pstrag teczowy (Oncorhynchus
mykiss), toso$ atlantycki (Salmo
salar), tro¢ wedrowna (Salmo
trutta)

Zakazenie
herpeswirusem koi

Karp i karp koi (Cyprinus car-
pio)

Kara$ zlocisty (Carassius auratus), amur bialy (Ctenopharyn-
godon idella)
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Kategoria Gatunki umieszczone w wykazie
Nazwa choroby umiesz- choroby
czonej w wykazie umieszczonej Gatunek i grupa gatunkéw Gatunek wektor
w wykazie
Mikrocytoza (zakazenie A+D+E Ostryga pacyficzna (Crassostrea
wywolywane przez gigas), ostryzyca amerykaniska
Mikrocytos mackini) (Crassostrea  virginica), ~Ostrea
conchaphila, ostryga jadalna
(Ostrea edulis)
Perkinsoza (zakazenie A+D+E Ostryga pacyficzna (Crassostrea | Homar europejski (Homarus gammarus), kraby whasciwe
wywolywane przez gigas), ostryzyca amerykaniska | z rodzaju Brachyura spp., australijski rak ,yabi” (Cherax
Perkinsus marinus) Crassostrea virginica destructor), krewetka stodkowodna olbrzymia (Macrobra-
chium rosenbergii), langusty i pozostale raki morskie (Pali-
nurus spp.), krab plywak (Portunus puber), krab blotny
(Soylla serrata), krewetka indyjska (Penaeus indicus), kre-
wetka kuruma (Penaeus japonicus), krewetka Penaeus kera-
thurus, krewetka niebieska (Penaeus stylirostris), krewetka
Penaeus vannamei
Bonamioza (zakazenie C+D+E Ostrea angasi, Ostrea chilensis, | Ostryga portugalska (Crassostrea angulata), ostryga pacy-
wywolywane przez ostryga jadalna (Ostrea edulis) | ficzna (Crassostrea gigas), ostryzyca amerykanska (Crasso-
Bonamia exitiosa) strea virginica)
Bonamioza (zakazenie C+D+E Ostrea angasi, Ostrea chilensis, | Sercowka jadalna (Cerastoderma edule), malz Donax truncu-
wywolywane przez Ostrea conchaphila, Ostrea dense- | lus, malgiew piaskolaz (Mya arenaria), malz wenus pél-
Bonamia ostreae) lammellosa, ~ostryga jadalna | nocny (Mercenaria mercenaria), malz Meretrix lusoria, malz
(Ostrea edulis), Ostrea puelchana | dywanowy (Ruditapes decussatus), malz japonski (Ruditapes
philippinarum), malze wenusy Venerupis aurea i Venerupis
pullastra, malz wenus opalona (Venus verrucosa), przegrze-
bek zwyczajny (Pecten maximus)
Marteilioza (zakazenie C+D+E Ostrea angasi, Ostrea chilensis, | Sercéwka jadalna (Cerastoderma edule), malz Donax truncu-
wywolywane przez ostryga jadalna (Ostrea edulis), | lus, malgiew piaskolaz (Mya arenaria), malz wenus pél-
Marteilia refringens) Ostrea puelchana nocny (Mercenaria mercenaria), malz Meretrix lusoria, malz
dywanowy (Ruditapes decussatus), malz japonski (Ruditapes
philippinarum), malze wenusy Venerupis aurea i Venerupis
pullastra, malz wenus opalona (Venus verrucosa)
Zakazenie wirusem A+D+E Kreweta biala (Penaeus setiferus), | Malze z rodzaju Atrina spp., trabik zwyczajny (Buccinum

zespotu Taura

niebieska  (Penaeus
krewetka Penaeus

krewetka
stylirostris),
vannamei)

undatum), ostryga portugalska (Crassostrea angulata), ser-
cowka jadalna (Cerastoderma edule), ostryga pacyficzna
(Crassostrea gigas), ostryzyca amerykanska (Crassostrea vir-
ginica), malz Donax trunculus, uchowiec Haliotis discus han-
nai, uchowiec Haliotis tuberculata, pobrzezek (Littorina lit-
torea), malz wenus polnocny (Mercenaria mercenaria), matz
Meretrix lusoria, malgiew piaskotaz (Mya arenaria), omulek
jadalny (Mytilus edulis), omulek $rédziemnomorski (Myti-
lus galloprovincialis), o$miornica (Octopus vulgaris), ostryga
jadalna (Ostrea edulis), przegrzebek zwyczajny (Pecten ma-
ximus), malz dywanowy (Ruditapes decussatus), malz ja-
ponski (Ruditapes philippinarum), matwa pospolita (Sepia
officinalis), Slimaki z rodziny skrzydelnikéw (Strombus
spp.), malze wenusy Venerupis aurea i Venerupis pullastra,
malz wenus opalona (Venus verrucosa), Homar europejski
(Homarus gammarus), kraby wlaSciwe z rodzaju (Brachyura
spp.), australijski rak ,yabi” (Cherax destructor), krewetka
stodkowodna olbrzymia (Macrobrachium rosenbergii), lan-
gusty i pozostale raki morskie (Palinurus spp.), krab ply-
wak (Portunus puber), krab blotny (Scylla serrata), krewetka
indyjska (Penaeus indicus), krewetka kuruma (Penaeus japo-
nicus), krewetka Penaeus kerathurus
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Nazwa choroby umiesz-
czonej w wykazie

Kategoria
choroby
umieszczonej

w wykazie

Gatunki umieszczone w wykazie

Gatunek i grupa gatunkéw

Gatunek wektor

Zakazenie wirusem
choroby zéltej glowy

A+D+E

Krewety: Penaeus aztecus, Pe-
naeus duorarum, krewetka ku-
ruma (Penaeus japonicus), kre-
wetki Penaeus monodon
i Penaeus setiferus, krewetka nie-
bieska (Penaeus stylirostris) oraz
krewetka Penaeus vannamei

Malze z rodzaju Atrina spp., trabik zwyczajny (Buccinum
undatum), ostryga portugalska (Crassostrea angulata), ser-
céwka jadalna (Cerastoderma edule), ostryga pacyficzna
(Crassostrea gigas), ostryzyca amerykanska (Crassostrea vir-
ginica), matz Donax trunculus, uchowiec Haliotis discus han-
nai, uchowiec Haliotis tuberculata, pobrzezek (Littorina lit-
torea), malz wenus pélnocny (Mercenaria mercenaria), matz
Meretrix lusoria, malgiew piaskotaz (Mya arenaria), omulek
jadalny (Mytilus edulis), omutek $rédziemnomorski (Myti-
lus galloprovincialis), o$miornica (Octopus vulgaris), ostryga
jadalna (Ostrea edulis), przegrzebek zwyczajny (Pecten ma-
ximus), malz dywanowy (Ruditapes decussatus), malz ja-
ponski (Ruditapes philippinarum), matwa pospolita (Sepia
officinalis), $limaki z rodziny skrzydelnikéw (Strombus
spp.), malze wenusy Venerupis aurea i Venerupis pullastra,
malz wenus opalona (Venus verrucosa)

Zakazenie wirusem WSS

C+D+E

Wszystkie skorupiaki z rzedu
dziesigcionogéw (Decapoda)

Malze z rodzaju Atrina spp., trabik zwyczajny (Buccinum
undatum), ostryga portugalska (Crassostrea angulata), ser-
cowka jadalna (Cerastoderma edule), ostryga pacyficzna
(Crassostrea gigas), ostryzyca amerykanska (Crassostrea vir-
ginica), malz Donax trunculus, uchowiec Haliotis discus han-
nai, uchowiec Haliotis tuberculata, pobrzezek (Littorina lit-
torea), malz wenus polnocny (Mercenaria mercenaria), matz
Meretrix lusoria, malgiew piaskotaz (Mya arenaria), omulek
jadalny (Mytilus edulis), omulek $rédziemnomorski (Myti-
lus galloprovincialis), o$miornica (Octopus vulgaris), ostryga
jadalna (Ostrea edulis), przegrzebek zwyczajny (Pecten ma-
ximus), malz dywanowy (Ruditapes decussatus), malz ja-
ponski (Ruditapes philippinarum), matwa pospolita (Sepia
officinalis), Slimaki z rodziny skrzydelnikéw (Strombus
spp.), malze wenusy Venerupis aurea i Venerupis pullastra,
malz wenus opalona (Venus verrucosa)
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1883
z dnia 3 grudnia 2018 .

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 468/2010 ustanawiajace unijny wykaz statkéw prowadzacych
nielegalne, nieraportowane i nieuregulowane potowy

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1005/2008 z dnia 29 wrze$nia 2008 r. ustanawiajace wsp6lnotowy system
zapobiegania nielegalnym, nieraportowanym i nieuregulowanym polowom oraz ich powstrzymywania i eliminowania,
zmieniajace rozporzadzenia (EWG) nr 2847/93, (WE) nr 1936/2001 i (WE) nr 601/2004 oraz uchylajace rozporza-
dzenia (WE) nr 109394 i (WE) nr 1447/1999 ('), w szczeg6lnosci jego art. 30,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozdzial V rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 ustanawia procedury identyfikacji statkéw rybackich
prowadzacych nielegalne, nieraportowane i nieuregulowane polowy (,NNN”), a takze procedury sporzadzania
unijnego wykazu takich statkéw (,unijny wykaz”). Art. 37 wymienionego rozporzadzenia okresla dzialania
podejmowane wobec statkéw rybackich wpisanych do przedmiotowego wykazu.

(2)  Unijny wykaz ustanowiono rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 468/2010 (3, zmienionym nastgpnie rozporza-
dzeniami wykonawczymi (UE) nr 724/2011 (), (UE) nr 1234/2012 (*, (UE) nr 672/2013 (), (UE)
nr 137/2014 (), (UE) 20151296 ('), (UE) 2016/1852 (%) oraz (UE) 2017/2178 ().

(3)  Zgodnie z art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 statki znajdujace si¢ w wykazach statkéw NNN
przyjetych przez regionalne organizacje zarzadzania ryboléwstwem powinny zosta¢ wilaczone do unijnego

wykazu.

(4)  Wszystkie regionalne organizacje ds. ryboloéwstwa sporzadzaja i regularnie aktualizujg wykaz statkéw NNN
zgodnie ze swymi odno$nymi zasadami (*°).

(5)  Zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008, po otrzymaniu od regionalnej organizacji zarzadzania
rybotéwstwem wykazéw statkéw rybackich, co do ktérych istnieje podejrzenie lub w przypadku ktérych
stwierdzono, ze prowadza polowy NNN, Komisja uaktualnia unijny wykaz. Poniewaz Komisja otrzymata nowe
wykazy regionalnych organizacji zarzadzania ryboldwstwem, unijny wykaz powinien zosta¢ obecnie
uaktualniony.

(6)  Jako ze te same statki mogg by¢ umieszczone w wykazach pod réznymi nazwami lub banderami, w zaleznosci
od czasu ich wpisania do wykazéw regionalnych organizacji zarzadzania rybotéwstwem, uaktualniony unijny
wykaz powinien zawieral rézne nazwy lub bandery ustalone przez odpowiednie regionalne organizacje
zarzadzania rybolowstwem.

(7)  Statki Jtziar II” (') i ,Tchaw” (%), ktére s3 obecnie wpisane do unijnego wykazu, zostaly usunigte z wykazu
ustanowionego przez Komisje do spraw Zachowania Zywych Zasobéw Morskich Antarktyki (,CCAMLR”),
poniewaz zostaly wycofane z eksploatacji. Nalezy zatem usuna¢ te statki z unijnego wykazu, mimo ze nie zostaly

one jeszcze usunigte z wykazu ustanowionego przez Generalng Komisje Ryboléwstwa Morza Srédziemnego
(-GFCM”).

(8)  Statek ,Xin Shi Ji 16” (), ktéry jest obecnie wpisany do unijnego wykazu, zostal usunigty z wykazu ustano-
wionego przez Miedzyamerykaniska Komisje ds. Tuficzyka Tropikalnego (,IATTC”) zgodnie z rezolucjg C-15-01
tej regionalnej organizacji ds. zarzadzania rybotéwstwem. Nalezy zatem usungé ten statek z unijnego wykazu,
mimo ze nie zostal on jeszcze usuniety z wykazu ustanowionego przez Miedzynarodowg Komisje ds. Ochrony
Tuficzyka Atlantyckiego (,ICCAT").

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 468/2010.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Komitetu ds. Rybotéwstwa i Akwakultury,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Cze$¢ B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 468/2010 zastgpuje si¢ tekstem zalgcznika do niniejszego rozporza-
dzenia.



4.12.2018 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej L 308/31

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie sibdmego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dz.U.L 286 z 29.10.2008, s. 1.

() DzU.L 131 z29.5.2010, s. 22.

() Dz.U.L 194z 26.7.2011, 5. 14.

() Dz.U.L 350 z 20.12.2012, s. 38.

() Dz.U.L 193 2 16.7.2013, s. 6.

() DzU. L 43 2z 13.2.2014, s. 47.

() DzU.L 199z 29.7.2015, 5. 12.

() Dz.U. L 284 z 20.10.2016, s. 5.

() Dz.U.L 307 z 23.11.2017, 5. 14.

19) Ostatnie aktualizacje: CCAMLR: wykaz NCP statkéw NNN, przyjety na 37. corocznym posiedzeniu CCAMLR-XXXVII w dniach
22 pazdziernika-2 listopada 2018 r.; GFCM: wykaz statkéw NNN przyjety na 41. sesji w dniach 16-20 pazdziernika 2017 r;
IATTC: wykaz na 2017 r., przyjety na 93. posiedzeniu IATTC w dniach 24 i 27-30 sierpnia 2018 r.; ICCAT: wykaz statkow NNN
na 2017 r., przyjety na 25. specjalnym posiedzeniu Komisji w dniach 14-21 listopada 2017 r.; IOTC: wykaz IOTC statkéw NNN
na 2018 r., przyjety na 22. posiedzeniu IOTC w dniach 21-25 maja 2018 r.; NAFO: wykaz NAFO statkow NNN, przyjety na
40. corocznym posiedzeniu w dniach 17-21 wrzes$nia 2018 r.; NEAFC: wykaz B AM statkéw NNN na lata 2017-18, przyjety na
36. corocznym posiedzeniu w dniach 13-17 listopada 2017 r; NPFC: wykaz NPFC statkow NNN, przyjety na 4. posiedzeniu
Komisji w dniach 3-5 lipca 2018 r; SEAFO: wykaz SEAFO statkbw NNN, przyjety na 14. corocznym posiedzeniu Komisji
w dniach 27-30 listopada 2017 r.; SIOFA: wykaz SIOFA statkéw NNN, przyjety na 5. spotkaniu stron w dniach 25-29 czerwca
2018 r; SPRFMO: wykaz statkbw NNN na 2018 r., przyjety na 6. posiedzeniu Komisji w dniach 30 stycznia-3 lutego 2018 r;
WCPEC: wykaz WCPFC statkéw NNN na 2018 r., wazny od dnia 7 lutego 2018 r., przyjety na 14. sesji zwyczajnej Komisji
w dniach 3-7 grudnia 2017 r.

(') Numer IMO: 6803961.

() Numer IMO: 6818930.

(*) Numery referencyjne wedlug RFMO: 20140001 [wedtug ICCAT] i 15579 [wedtug IATTC].
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20150046 [wedtug ICCAT] | ABUNDANT 1 (poprzednia nazwa wed- | Nieznane IOTC, ICCAT
tug ICCAT: YI HONG 6; poprzednia na-
zwa wedlug IOTC: YI HONG 06)
20150042 [wedtug ICCAT] | ABUNDANT 12 (poprzednia nazwa: YI | Nieznane IOTC, ICCAT
HONG 106)
20150044 [wedtug ICCAT] | ABUNDANT 3 (poprzednia nazwa: YI | Nieznane IOTC, ICCAT
HONG 16)
20170013 [wedlug ICCAT] | ABUNDANT 6 (poprzednia nazwa: YI | Nieznane IOTC, ICCAT
HONG 86)
20150043 [wedtug ICCAT] | ABUNDANT 9 (poprzednia nazwa: YI | Nieznane IOTC, ICCAT
HONG 116)
20060010 [wedtug ICCAT] | ACROS NR 2 Nieznane (ostatnia znana bandera: Hon- | [CCAT, GFCM
duras)
20060009 [wedtug ICCAT] | ACROS NR 3 Nieznane (ostatnia znana bandera: Hon- | [CCAT, GFCM
duras)
Nie dotyczy AL’AMIR MUHAMMAD Egipt GFCM
7306570 ALBORAN II (poprzednie nazwy wedlug | Nieznane [wedlug NAFO, NEAFC, | NEAFC, NAFO,
NAFO, NEAFC: WHITE ENTERPRISE; | SEAFO], Panama [wedlug GFCM] (ostat- | SEAFO, GFCM
poprzednie nazwy wedlug SEAFO, | nie znane bandery zgodnie z NAFO,
GFCM: WHITE, ENTERPRISE, ENXEM- | NEAFC, SEAFO: Panama, Saint Kitts i Ne-
BRE, ATALAYA, REDA 1V, ATALAYA | vis)
DEL SUR)
7036345 AMORINN (poprzednie nazwy wedlug | Nieznane [wedlug CCAMLR, GFCM] (os- | CCAMLR,
CCAMLR, GFCM: ICEBERG II, LOME, | tatnie znane bandery wedlug CCAMLR: | SEAFO, GFCM
NOEMI) Togo, Belize)
7236634 ANTONY (poprzednie nazwy wedlug | Nieznane [wedlug CCAMLR] (ostatnie | CCAMLR,
CCAMLR: URGORA, ATLANTIC OJI | znane bandery wedlug CCAMLR: Indo- | SEAFO
MARU NR 33, OJI MARU Nr 33) nezja, Belize, Panama, Honduras, Wene-
zuela)
2015001 [wedlug ICCAT] ANEKA 228 Nieznane IOTC, ICCAT
2015002 [wedlug ICCAT] ANEKA 228; KM. Nieznane IOTC, ICCAT
7322897/20150024 ASIAN WARRIOR [wedlug CCAMLR, | Saint Vincent i Grenadyny [wedlug | CCAMLR,
[wedtug ICCAT] SEAFO], KUNLUN [wedlug ICCAT, | CCAMLR, SEAFO], Gwinea Réwnikowa | SEAFO, GFCM,
IOTC], HUANG HE 22 [wedlug GFCM] | [wedlug ICCAT, IOTC] (ostatnie znane | IOTC, ICCAT

(poprzednie nazwy wedlug CCAMLR:
KUNLUN, TAISHAN, CHANG BA]
HONGSHUI, HUANG HE 22, SIMA
QIAN BARU 22, CORVUS, GALAXY,
INA  MAKA, BLACK MOON, RED
MOON, EOLO, THULE, MAGNUS, DO-
RITA; poprzednie nazwy wedlug ICCAT,
IOTC: TAISHAN; poprzednie nazwy
wedlug GFCM: SIMA QIAN BARU 22,
DORITA, MAGNUS, THULE, EOLO, RED
MOON, BLACK MOON, INA MAKA,
GALAXY, CORVUS)

bandery wedlug CCAMLR: Indonezja,
Tanzania, Korea Pdélocna (KRLD), Pa-
nama, Sierra Leone, Gwinea Réwnikowa,
Saint Vincent i Grenadyny, Urugwaj)
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9042001 [wedlug CCAMLR, | ATLANTIC WIND [wedlug CCAMLR, | Nieznane [wedlug CCAMLR], Gwinea | CCAMLR,

SEAFO, GFCM]/90420011 | SEAFO], SHAANXI HENAN 33 [wedlug | Réwnikowa [wedlug ICCAT, IOTC], Tan- | SEAFO, GFCM,

[wedtug I0TC]/20150047 GFCM], YONGDING [wedlug ICCAT, | zania [wedlug GFCM] (ostatnie znane | IOTC, ICCAT

[wedtug ICCAT] IOTC] (poprzednie nazwy wedlug | bandery wedlug CCAMLR: Tanzania,

CCAMLR: ZEMOUR 2, LUAMPA, YONG- | Gwinea Réwnikowa, Indonezja, Tanza-
DING, JIANGFENG, CHENGDU, | nia, Kambodza, Panama, Sierra Leone,
SHAANXI HENAN 33, XIONG NU | Korea Péinocna (KRLD), Togo, Republika
BARU 33, DRACO I, LIBERTY, CHILBO | Korei, Urugwaj)

SAN 33, HAMMER, SEO YANG No. 88,

CARRAN; poprzednie nazwy wedlug

GFCM: XIONG NU BARU 33, LIBERTY,

CHILBO SAN 33, HAMMER, CARRAN,

DRACO-1; poprzednie nazwy wedlug

ICCAT, IOTC: JIANGFENG)

9037537 BAROON [wedlug CCAMLR, SEAFO], | Tanzania [wedlug CCAMLR, SEAFO], | CCAMLR,
LANA [wedlug GFCM] (poprzednie na- | Nieznane [wedlug GFCM] (ostatnie | SEAFO, GFCM
zwy wedlug CCAMLR: LANA, ZEUS, | znane bandery wedlug CCAMLR: Nige-

TRITON I; poprzednie nazwy wedlug | ria, Mongolia, Togo, Sierra Leone)

GFCM: ZEUS, TRITON-1, KINSHO

MARU NR 18)
2017003 [wedlug ICCAT] BENAIAH Indie I0OTC, ICCAT
2017004 [wedlug ICCAT] BEO HINGIS Indie [IOTC, ICCAT

12290 [wedtug IATTC]/
20110011 [wedlug ICCAT]

BHASKARA NR 10

Nieznane (ostatnie znane bandery wed-
tug IATTC, ICCAT: Indonezja)

IATTC, ICCAT,
GFCM

12291 [wedhug IATTC]/
20110012 [wedlug ICCAT]

BHASKARA NR 9

Nieznane (ostatnie znane bandery wed-
tug IATTC, ICCAT: Indonezja)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20060001 [wedtug ICCAT] | BIGEYE Nieznane ICCAT, GFCM
20040005 [wedtug ICCAT] | BRAVO Nieznane ICCAT, GFCM
9407 [wedlug IATTC]/ CAMELOT Nieznane (ostatnia znana bandera wed- | IATTC, ICCAT,

20110013 [wedtug ICCAT]

tug TATTC: Belize)

GFCM

7330399

CAPE FLOWER (poprzednie nazwy wed-
tug NEAFC, SEAFO: CAPE WRATH II)

Boliwia (ostatnie znane bandery wedlug
NEAFC, SEAFO: Wyspy Swigtego Toma-
sza 1 Ksiazeca, Republika Poludniowej
Afryki, Panama, Kanada)

NEAFC, SEAFO

2017005 [wedlug ICCAT] CARMAL MATHA Indie IOTC, ICCAT
71 [wedtug I0TC] CHAICHANACHOKE 8 Nieznane (ostatnie znane bandery: Dzi- | [OTC
buti, Tajlandia)
72 [wedtug I0TC] CHAINAVEE 54 Nieznane (ostatnie znane bandery: Dzi- | [OTC
buti, Tajlandia)
73 [wedtug I0TC] CHAINAVEE 55 Nieznane (ostatnie znane bandery: Dzi- | IOTC
buti, Tajlandia)

6622642 CHALLENGE (poprzednie nazwy wedtug | Nieznane [wedlug CCAMLR], Panama | CCAMLR,
CCAMLR: PERSEVERANCE, MILA; po- | [wedlug GFCM] (ostatnie znane bandery | SEAFO, GFCM
przednie nazwy wedlug GFCM: MILA, | wedlug CCAMLR: Panama, Gwinea Row-

ISLA, MONTANA CLARA, PERSEVE- | nikowa, Zjednoczone Krélestwo)
RANCE)
20150003 [wedlug ICCAT] | CHI TONG Nieznane IOTC, ICCAT

125 [wedlug IATTC]/
20110014 [wedlug ICCAT]

CHIA HAO NR 66

Nieznane (ostatnia znana bandera wed-
tug TATTC: Belize; ostatnie znane ban-
dery wedlug ICCAT: Belize/Gwinea Row-
nikowa)

[ATTC, ICCAT,
GFCM
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7913622 DAMANZAIHAO (poprzednia nazwa: | Peru (ostatnia znana bandera: Rosja) SPRFMO
LAFAYETTE)
20080001 [wedtug ICCAT] | DANIAA (poprzednia nazwa: CARLOS) | Nieznane [wedtug ICCAT], Gwinea [wed- | ICCAT, GFCM
tug GFCM] (ostatnie znane bandery wed-
tug ICCAT: Gwinea)
2017006 [wedlug ICCAT] DIGNAMOL 1 Indie IOTC, ICCAT
6163 [wedlug IATTC]/ DRAGON III Nieznane (ostatnia znana bandera wed- | IATTC, ICCAT,
20130005 [wedtug ICCAT] tug TATTC: Kambodza) GFCM
2017007 [wedlug ICCAT] EPHRAEEM Indie IOTC, ICCAT
8604668 EROS DOS (poprzednia nazwa: FURA- | Nieznane [wedlug NAFO, NEAFC, | NEAFC, NAFO,
BOLOS) SEAFO], Panama [wedlug GFCM] (ostat- | SEAFO, GFCM
nie znane bandery zgodnie z NAFO,
NEAFC, SEAFOQ: Panama, Seszele)
20150004 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA 18 Nieznane IOTC, ICCAT
20150005 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 01 Nieznane IOTC, ICCAT
20150006 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 02 Nieznane IOTC, ICCAT
20150007 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 06 Nieznane IOTC, ICCAT
20150008 [wedlug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 08 Nieznane [IOTC, ICCAT
20150009 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 09 Nieznane IOTC, ICCAT
20150010 [wedlug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 11 Nieznane [IOTC, ICCAT
20150011 [wedlug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 13 Nieznane IOTC, ICCAT
20150012 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 17 Nieznane IOTC, ICCAT
20150013 [wedlug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 20 Nieznane IOTC, ICCAT
20150014 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 21 Nieznane IOTC, ICCAT
20130003 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 21 [wedlug ICCAT, | Nieznane [0OTC, ICCAT,
IOTC], FU HSIANG FA [wedlug GFCM] GFCM
20150015 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 23 Nieznane IOTC, ICCAT
20150016 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 26 Nieznane IOTC, ICCAT
20150017 [wedtug ICCAT] | FU HSIANG FA NR 30 Nieznane IOTC, ICCAT
7355662/20130001 FU LIEN NR 1 Nieznane [wedlug WCPFC], Niezna- | WCPFC,
[wedlug ICCAT]/M-01432 ne/Gruzja [wedlug ICCAT], Gruzja [wed- | ICCAT, GFCM
[wedlug WCPFC] tug GFCM] (ostatnia znana bandera wed-
tug WCPEC, ICCAT: Gruzja)
20130004 [wedtug ICCAT] | FULL RICH Nieznane (ostatnie znane bandery wed- | [OTC, ICCAT,
tug IOTC: Belize) GFCM
20080005 [wedtug ICCAT] | GALA I (poprzednie nazwy: MANARA II, | Nieznane (ostatnie znane bandery wed- | ICCAT, GFCM

ROAGAN)

tug ICCAT: Libia, Wyspa Man)

6591 [wedlug IATTC]/
20130006 [wedtug ICCAT]

GOIDAU RUEY NR 1 (poprzednie nazwy
wedlug IATTC, ICCAT: GOIDAU RUEY 1)

Nieznane (ostatnia znana bandera: Pa-
nama)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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7020126 GOOD HOPE (poprzednia nazwa wedtug | Nigeria CCAMLR,
CCAMLR: TOTO; poprzednie nazwy SEAFO, GFCM
wedlug GFCM: TOTO, SEA RANGER V)
6719419 [wedlug NEAFC, GORILERO (poprzednia nazwa: GRAN | Nieznane (ostatnia znana bandera wed- | NEAFC, NAFO,
SEAFO]/6714919 [wedlug | SOL) tug GFCM, NAFO, NEAFC: Sierra Leone, | SEAFO, GFCM
NAFO] Panama)
2009003 [wedlug ICCAT] GUNUAR MELYAN 21 Nieznane [OTC, ICCAT,
GFCM
13 [wedlug NPFC] HAI DA 705 Nieznane NPFC
6607666 HAI LUNG [wedlug CCAMLR], RAY | Nieznane [wedlug CCAMLR], Belize | CCAMLR,
[wedlug NEAFC, GFCM], RAY/YELE | [wedlug NEAFC], Belize/Sierra Leone | NEAFC,
[wedlug SEAFO] (poprzednie nazwy | [wedlug SEAFO], Belize/Nieznane [wed- | SEAFO, GFCM
wedtug CCAMLR: YELE, RAY, KILY, | lug GFCM) (ostatnie znane bandery wed-
CONSTANT, TROPIC, ISLA GRACIOSA; | tug CCAMLR: Sierra Leone, Belize, Gwi-
poprzednie nazwy wedlug NEAFC: | nea Réwnikowa, Republika Poludniowej
KILLY, TROPIC, ISLA GRACIOSA, CON- | Afryki; ostatnie znane bandery wedlug
STANT; poprzednie nazwy wedlug | NEAFC: Republika Poludniowej Afryki,
SEAFO: KILLY, TROPICS, ISLA, GRA- | Gwinea Réwnikowa, Mongolia; ostatnie
CIOSA, CONSTANT; poprzednie nazwy | znane bandery wedlug GFCM: Belize,
wedtug GFCM: KILLY, TROPIC, CON- | Mongolia, Gwinea Réwnikowa, Repu-
STANT, ISLA RACIOSA) blika Potudniowej Afryki)
7322926 HEAVY SEA (poprzednie nazwy wedtug | Nieznane [wedlug CCAMLR], Panama | CCAMLR,
CCAMLR: DUERO, JULIUS, KETA, | [wedlug GFCM] (ostatnie znane bandery | SEAFO, GFCM
SHERPA UNO; poprzednie nazwy wed- | wedtlug CCAMLR: Panama, Saint Kitts
tug GFCM: DUERO, KETA, SHERPA | i Nevis, Belize)
UNO)
20150018 [wedtug ICCAT] | HOOM XIANG 101 Nieznane (ostatnia znana bandera: Male- | IOTC, ICCAT
zja)
20150019 [wedtug ICCAT] | HOOM XIANG 103 Nieznane (ostatnia znana bandera: Male- | [OTC, ICCAT
zja)
20150020 [wedtug ICCAT] | HOOM XIANG 105 Nieznane (ostatnia znana bandera: Male- | IOTC, ICCAT
zja)
20100004 [wedtug ICCAT] | HOOM XIANG II [wedlug ICCAT, | Nieznane (ostatnie znane bandery wed- | [OTC, ICCAT,
IOTC], HOOM XIANG 11 [wedlug | tug ICCAT, IOTC: Malezja) GFCM
GFCM, ICCAT]
7332218 IANNIS 1 [wedlug NEAFC], IANNIS I | Nieznane [wedlug NEAFC, NAFO, | NEAFC, NAFO,
[wedlug GFCM, NAFO, SEAFO] (po- | SEAFO], Panama/Nieznane [wedlug | SEAFO, GFCM

przednie nazwy wedlug GFCM: MOANA
MAR, CANOS DE MECA)

GFCM] (ostatnia znana bandera zgodnie
z NAFO, NEAFC, SEAFO: Panama)

9505 [wedlug IATTC]/
20130007 [wedlug ICCAT]

JYI LIH 88

Nieznane

IATTC, ICCAT,
GFCM

20150021 [wedlug ICCAT] | KIM SENG DENG 3 Boliwia [wedlug IOTC], Nieznane [wed- | IOTC, ICCAT
tug ICCAT] (ostatnia znana bandera wed-
tug ICCAT: Boliwia)
2017008 [wedlug ICCAT] KING JEZUS Indie IOTC, ICCAT
7905443 KOOSHA 4 (poprzednia nazwa wedlug | Iran CCAMLR,
GFCM: EGUZKIA) SEAFO, GFCM
20150022 [wedlug ICCAT] | KUANG HSING 127 Nieznane IOTC, ICCAT
20150023 [wedtug ICCAT] | KUANG HSING 196 Nieznane IOTC, ICCAT
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7325746 LABIKO [wedlug NAFO, NEAFC, | Nieznane [wedlug NAFO, NEAFC, | NEAFC, NAFO,

SEAFO], MAINE [wedlug GFCM] (po- | SEAFO], Gwinea [wedlug GFCM] (ostat- | SEAFO, GFCM
przednie nazwy wedlug SEAFO: MAINE, | nia znana bandera zgodnie z NAFO,

CLAUDE MOINIER, CHEVALIER | NEAFC: Gwinea)

D’ASSAS; poprzednie nazwy wedlug

NAFO, NEAFC: MAINE; poprzednie na-

zwy wedlug GECM: MAPOSA NOVENO,

GUINESPA )

1 [wedlug NPEC] LIAO YUAN YU 071 Nieznane NPFC

2 [wedlug NPFC] LIAO YUAN YU 072 Nieznane NPEC

3 [wedlug NPFC] LIAO YUAN YU 9 Nieznane NPEC

20060007 [wedtug ICCAT] | LILA NR 10 Nieznane (ostatnia znana bandera: Pa- | ICCAT, GFCM
nama)

7388267 LIMPOPO (poprzednie nazwy wedtug | Nieznane (ostatnie znane bandery wed- | CCAMLR,

CCAMLR: ROSS, ALOS, LENA, CAP |tug CCAMLR: Togo, Ghana, Seszele, | SEAFO, GFCM
GEORGE; poprzednie nazwy wedlug | Francja; ostatnie znane bandery wedlug

GFCM: ROSS, ALOS, LENA, CAP | GFCM: Togo, Ghana, Seszele)

GEORGE, CONBAROYA, TERCERO)

14 [wedlug NPFC] LU RONG YU 1189 Nieznane NPEFC

24 [wedtug NPFC] LU RONG YU 612 Nieznane NPEFC

17 [wedlug NPFC] LU RONG YUAN YU 101 Nieznane NPEC

18 [wedlug NPFC] LU RONG YUAN YU 102 Nieznane NPEC

19 [wedtug NPFC] LU RONG YUAN YU 103 Nieznane NPEC

20 [wedtug NPEC] LU RONG YUAN YU 105 Nieznane NPEC

21 [wedtug NPFC] LU RONG YUAN YU 106 Nieznane NPEC

22 [wedtug NPFC] LU RONG YUAN YU 108 Nieznane NPFC

23 [wedtug NPFC] LU RONG YUAN YU 109 Nieznane NPEC

25 [wedtug NPEC] LU RONG YUAN YU 787 Nieznane NPEC

27 [wedtug NPFC] LU RONG YUAN YU 797 Nieznane NPEC

26 [wedlug NPFC] LU RONG YUAN YU YUN 958 Nieznane NPEC

20150025 [wedtug ICCAT] | MAAN YIH HSING Nieznane [IOTC, ICCAT

20040007 [wedlug ICCAT] | MADURA 2 Nieznane ICCAT, GFCM

20040008 [wedtug ICCAT] | MADURA 3 Nieznane ICCAT, GFCM

20060002 [wedtug ICCAT] | MARIA Nieznane ICCAT, GFCM

20060005 [wedtug ICCAT] | MELILLA NR 101 Nieznane (ostatnia znana bandera: Pa- | [CCAT, GFCM
nama)

20060004 [wedtug ICCAT] | MELILLA NR 103 Nieznane (ostatnia znana bandera: Pa- | [CCAT, GFCM
nama)

7385174 MURTOSA Nieznane (ostatnia znana bandera wed- | NEAFC, NAFO,
tug NAFO, NEAFC, SEAFO: Togo; ostat- | SEAFO, GFCM
nie znane bandery wedlug GFCM: Togo,

Portugalia)
9009918 MYS MARII Rosja SPREMO
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M-00545 [wedtug WCPEC]/

NEPTUNE

Nieznane [wedlug WCPFC], Gruzja [wed-

[ATTC, ICCAT,

14613 [wedtug IATTC]/ tug TATTC, GFCM], Gruzja/Nieznane | WCPFC, GFCM
C-00545, 20110003 [wedlug ICCAT] (ostatnia znana bandera
[wedtug ICCAT] wedtug WCPFC, ICCAT: Gruzja)
20160001 [wedtug ICCAT] | NEW BAI I NR 168 (poprzednia nazwa: | Nieznane (ostatnie znane bandery: Libe- | ICCAT
SAMUDERA) ria, Indonezja)
20060003 [wedtug ICCAT] | NR 101 GLORIA (poprzednia nazwa: | Nieznane (ostatnia znana bandera: Pa- | ICCAT, GFCM
GOLDEN LAKE) nama)
20060008 [wedtug ICCAT] | NR 2 CHOYU Nieznane (ostatnia znana bandera: Hon- | ICCAT, GFCM
duras)
20060011 [wedtug ICCAT] | NR 3 CHOYU Nieznane (ostatnia znana bandera: Hon- | ICCAT, GFCM
duras)
8808903 NORTHERN WARRIOR (poprzednie na- | Angola [wedlug CCAMLR, SEAFO] (os- | CCAMLR,
zwy wedlug CCAMLR: MILLENNIUM, | tatnie znane bandery wedlug CCAMLR: | SEAFO
SIP 3) Curacao, Antyle Holenderskie, Republika
Potudniowej Afryki, Belize, Maroko)
20040006 [wedlug ICCAT] | OCEAN DIAMOND Nieznane ICCAT, GFCM
7826233/20090001 OCEAN LION Nieznane (ostatnia znana bandera: Gwi- | [OTC, ICCAT,
[wedlug ICCAT] nea Rownikowa) GFCM
7816472 OKAPI MARTA Belize GFCM
11369 [wedtug IATTC]/ ORCA Nieznane (ostatnia znana bandera: Be- | IATTC, ICCAT,

20130008 [wedtug ICCAT]

lize)

GFCM

20060012 [wedtug ICCAT]

ORIENTE NR 7

Nieznane (ostatnia znana bandera: Hon-
duras)

ICCAT, GFCM

5062479

PERLON (poprzednie nazwy wedlug
CCAMLR: CHERNE, BIGARO, HOKING,
SARGO, LUGALPESCA; poprzednie na-
zwy wedlug GFCM: CHERNE, SARGO,
HOKING, BIGARO, UGALPESCA)

Nieznane [wedlug CCAMLR, GFCM] (os-
tatnie znane bandery wedlug CCAMLR,
GFCM: Mongolia, Togo, Urugwaj)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM

9319856/20150033
[wedtug ICCAT]

PESCACISNE 1/PESCACISNE 2 [wedlug
CCAMLR], ZEMOUR 1 [wedtug SEAFO],
SONGHUA [wedlug ICCAT, IOTC], HUI-
QUAN/WUTAISHAN ANHUI 44 [wed-
tug GFCM] (poprzednie nazwy wedlug
CCAMLR: ZEMOUR 1, KADEI, SONG-
HUA, YUNNAN, NIHEWAN, HUIQUAN,
WUTAISHAN ANHUI 44, YANGZI
HUA 44, TROSKY, PALOMA V; poprzed-
nie nazwy wedlug SEAFO: SONGHUA;
poprzednie nazwy wedtug ICCAT, IOTC:
YUNNAN; poprzednie nazwy wedlug
GFCM: WUTAOSHAN ANHUI 44,
YANGZI HUA 44, TROSKY, PALOMA'V,
JIAN YUAN)

Nieznane [wedlug CCAMLR,
Mauretania [wedlug SEAFO],
nia/Nieznane [wedlug GFCM],
ne/Gwinea Réwnikowa [wedlug
(ostatnie  znane  bandery  wedlug
CCAMLR: Mauretania, Gwinea Réwni-
kowa, Indonezja, Tanzania, Mongolia,
Kambodza, Namibia, Urugwaj; ostatnia
znana bandera wedlug ICCAT, IOTC:
Gwinea Réwnikowa)

10TC],
Tanza-
niezna-
ICCAT]

CCAMLR,
SEAFO, GFCM,
ICCAT, IOTC

95 [wedlug IATTC]/
20130009 [wedlug ICCAT]

REYMAR 6

Nieznane (ostatnia znana bandera: Be-
lize)

IATTC, ICCAT,
GFCM

2017009 [wedlug ICCAT] SACRED HEART Indie IOTC, ICCAT
20130013 [wedlug ICCAT] | SAMUDERA PASIFIK NR 18 (poprzednie | Indonezja ICCAT, GFCM
nazwy wedlug ICCAT: KAWIL NR 03,
LADY VI-T-III)
20150026 [wedtug ICCAT] | SAMUDERA PERKASA 11 Nieznane IOTC, ICCAT




L 308/38 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 4.12.2018
Numer identyfikacyjny statku RFMO}’ kt;’)rtak
wg IMO (!) [numer referen- Nazwa statku (3) Pafistwo bandery lub terytorium bandery (?) umiesciia state

cyjny wg REMO W swoim
wykazie (?)

20150027 [wedtug ICCAT] | SAMUDRA PERKASA 12 [wedlug | Nieznane IOTC, ICCAT
IOTC], SAMUDERA PERKASA 12 [wed-
tug ICCAT]

7424891 SEA URCHIN [wedlug CCAMLR], ALDA- | Gambia [wedlug CCAMLR], Tanzania | CCAMLR,
BRA [wedlug GFCM, SEAFO] (poprzed- | [wedlug GFCM] (ostatnie znane bandery | SEAFO, GFCM
nie nazwy wedlug CCAMLR: ALDABRA, | wedtug CCAMLR: Tanzania, Honduras)

OMOA I, poprzednia nazwa wedlug
GFCM: OMOA )

20170010 [wedtug ICCAT] | SHALOM Indie [IOTC, ICCAT

20080004 [wedtug ICCAT] | SHARON 1 (poprzednie nazwy wedlug | Nieznane (ostatnie znane bandery wed- | ICCAT, GFCM
GFCM: MANARA 1, POSEIDON; po- | tug GFCM: Libia; ostatnie znane bandery
przednie nazwy wedlug ICCAT: MA- | wedlug ICCAT: Libia, Zjednoczone Kré-

NARA 1, POSEIDON) lestwo)

20170014 [wedtug ICCAT] | SHENG JI QUN 3 Nieznane [IOTC, ICCAT

20150028 [wedtug ICCAT] | SHUEN SIANG Nieznane IOTC, ICCAT

20170015 [wedlug ICCAT] | SHUN LAI (poprzednia nazwa: HSIN JYI | Nieznane IOTC, ICCAT
WANG NR 6)

20150029 [wedtug ICCAT] | SIN SHUN FA 6 Nieznane IOTC, ICCAT

20150030 [wedtug ICCAT] | SIN SHUN FA 67 Nieznane IOTC, ICCAT

20150031 [wedtug ICCAT] | SIN SHUN FA 8 Nieznane IOTC, ICCAT

20150032 [wedlug ICCAT] | SIN SHUN FA 9 Nieznane [IOTC, ICCAT

20050001 [wedlug ICCAT] | SOUTHERN STAR 136 (poprzednia na- | Nieznane (ostatnia znana bandera: Saint | ICCAT, GFCM
zwa: HSTANG CHANG) Vincent i Grenadyny)

20150034 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 168 Nieznane IOTC, ICCAT

20150035 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 18 Nieznane IOTC, ICCAT

20150036 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 188 Nieznane IOTC, ICCAT

20150037 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 189 Nieznane IOTC, ICCAT

20150038 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 286 Nieznane IOTC, ICCAT

20150039 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 67 Nieznane IOTC, ICCAT

20150040 [wedtug ICCAT] | SRIFU FA 888 Nieznane IOTC, ICCAT

8514772 STS-50 [wedlug CCAMLR], AYADA | Togo [wedlug CCAMLR, SEAFO] (ostat- | CCAMLR,
[wedlug SEAFO] (poprzednie nazwy | nie znane bandery wedlug CCAMLR: | SEAFO
wedtug CCAMLR: AYDA, SEA BREEZE, | Kambodza, Republika Korei, Filipiny, Ja-

ANDREY DOLGOV, STD NR 2, SUN TAI | ponia, Namibia)
NR 2, SHINSEI MARU NR 2)
74 [wedtug I0TC] SUPPHERMNAVEE 21 Nieznane (ostatnie znane bandery: Dzi- | [OTC

buti, Tajlandia)

9405 [wedtug IATTC]/
20130010 [wedtug ICCAT]

TAFU 1

Nieznane (ostatnia znana bandera wed-
tug TATTC: Belize)

IATTC, ICCAT,
GFCM

9179359

TAVRIDA (poprzednie nazwy: AURORA,
PACIFIC CONQUEROR)

Rosja (ostatnia znana bandera: Peru)

SPRFMO
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13568 [wedlug IATTC]/
20130011 [wedtug ICCAT]

TCHING YE Nr 6 (poprzednia nazwa
wedtug ICCAT, GFCM: EL DIRIA )

Nieznane (ostatnia znana bandera wed-
tug TATTC, GFCM: Belize; ostatnie znane
bandery wedlug ICCAT: Belize, Kosta-
ryka)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

20150041 [wedtug ICCAT]

TIAN LUNG NR 12

Nieznane

IOTC, ICCAT

7321374

TRINITY [wedlug NEAFC, NAFO,
SEAFO], TRINITY/YUCATAN BASIN
[wedlug GFCM] (poprzednie nazwy wed-
tug NAFO: YUCUTAN BASIN, ENXEM-
BRE, FONTE NOVA, JAWHARA; po-
przednie  nazwy wedlug NEAFC:
ENXEMBRE, YUCUTAN BASIN, FONTE-
NOVA, JAWHARA; poprzednie nazwy
wedlug SEAFO: YUCUTAN BASIN,
FONTE NOVA, JAWHARA; poprzednie
nazwy wedlug GFCM: YUCATAN BASIN,
EXEMBRE/ENXEMBRE, FONTENOVA,
JAWHARA)

Nieznane [wedlug NAFO, NEAF(],
Ghana [wedlug GFCM, SEAFO] (ostatnie
znane bandery zgodnie z NAFO: Ghana,
Panama; ostatnie znane bandery wedlug
NEAFC: Ghana, Panama, Maroko)

NEAFC, NAFO,
SEAFO, GFCM

20170011 [wedtug ICCAT]

VACHANAM

Indie

IOTC, ICCAT

8994295/129 [wedtug
IATTC]/20130012 [wedtug
[CCAT]

Wen TENG NR 688/MAHKOIA ABADI
NR 196 [wedlug IATTC, GFCM], WEN
TENG NR 688 [wedlug ICCAT] (po-
przednia nazwa wedlug ICCAT: MAH-
KOIA ABADI NR 196)

Nieznane (ostatnia znana bandera: Be-
lize)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

20170012 [wedtug ICCAT] | WISDOM Indie IOTC, ICCAT

7637527 WISDOM SEA REEFER Honduras [0TC

20150045 [wedtug ICCAT] | YI HONG 3 Nieznane IOTC, ICCAT

20130002 [wedtug ICCAT] | YU FONG 168 Tajwan [wedlug GFCM, ICCAT] Nieznane | WCPFC,
[wedlug WCPFC] (ostatnia znana bandera | ICCAT, GFCM
wedlug WCPEC: Tajwan

20150048 [wedtug ICCAT] | YU FONG 168 Nieznane IOTC, ICCAT

2009002 [wedlug ICCAT] YU MAAN WON Nieznane (ostatnia znana bandera: Gru- | [OTC, ICCAT,
zja) GFCM

20170016 [wedlug ICCAT] | YUTUNA 3 (poprzednia nazwa: HUNG | Nieznane IOTC, ICCAT

SHENG NR 166)

20170017 [wedtug ICCAT] | YUTUNA NR 1 Nieznane IOTC, ICCAT

15 [wedlug NPFC] ZHE LING YU LENG 90055 Nieznane NPFC

16 [wedlug NPFC] ZHE LING YU LENG 905 Nieznane NPFC

4 [wedlug NPF(C] ZHOU YU 651 Nieznane NPEC

5 [wedtug NPFC] ZHOU YU 652 Nieznane NPEC

6 [wedlug NPFC] ZHOU YU 653 Nieznane NPEC

7 [wedlug NPFC] ZHOU YU 656 Nieznane NPEC

8 [wedlug NPFC] ZHOU YU 657 Nieznane NPEC
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9 [wedlug NPFC] ZHOU YU 658 Nieznane NPEC
10 [wedlug NPFC] ZHOU YU 659 Nieznane NPEC
11 [wedlug NPEC] ZHOU YU 660 Nieznane NPEC
12 [wedtug NPF(C] ZHOU YU 661 Nieznane NPEC

(") Migdzynarodowa Organizacja Morska.
() Dodatkowych informacji nalezy szuka¢ na stronach internetowych regionalnych organizacji ds. zarzadzania rybotéwstwem.
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DECYZJE

DECYZJA RADY (WPZiB) 2018/1884
z dnia 3 grudnia 2018 r.

przedluzajagca i zmieniajagca decyzje 2010/452/WPZiB w sprawie Misji Obserwacyjnej Unii
Europejskiej w Gruzji, EUMM Georgia

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 42 ust. 4 i art. 43 ust. 2,
uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefstwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 12 sierpnia 2010 r. Rada przyjela decyzje 2010/452/WPZiB (), kt6ra przedluzono funkcjonowanie Misji
Obserwacyjnej Unii Europejskiej w Gruzji (EUMM Georgia), ustanowionej na mocy wspélnego dzialania Rady
2008/736/WPZiB ().

(2) W dniu 12 grudnia 2016 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2016/2238 () przedluzajagca mandat misji EUMM
Georgia do dnia 14 grudnia 2018 r. oraz okreSlajacg finansowg kwote odniesienia na okres do dnia 14 grudnia
2017 r.

(3) W dniu 7 grudnia 2017 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2017/2263 (*), w ktérej przewidziano finansowa
kwote odniesienia na okres do dnia 14 grudnia 2018 r.

(4) W nastepstwie przegladu strategicznego w 2018 r. Komitet Polityczny i Bezpieczenstwa zalecit przedtuzenie
mandatu EUMM Georgia do dnia 14 grudnia 2020 r.

(5)  Nalezy odpowiednio zmieni¢ decyzje 2010/452/WPZiB.

(6) EUMM Georgia bedzie prowadzona w sytuacji, ktéra moze ulec pogorszeniu i moglaby utrudni¢ osiggniecie
celow dziatan zewnetrznych Unii okreslonych w art. 21 Traktatu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji 2010/452/WPZiB wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 14 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwiazanych z misja w okresie od dnia 15 grudnia
2018 r. do dnia 14 grudnia 2020 r. wynosi 38 200 000 EUR.”;

2) wart. 18 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Niniejsza decyzja wygasa z dniem 14 grudnia 2020 r.”.

(") Decyzja Rady 2010/452/WPZiB z dnia 12 sierpnia 2010 r. w sprawie Misji Obserwacyjnej Unii Europejskiej w Gruzji, EUMM Georgia
(Dz.U.L 2132 13.8.2010, 5. 43).

(*) Wspolne dziatanie Rady 2008/736/WPZiB z dnia 15 wrze$nia 2008 r. w sprawie Misji Obserwacyjnej Unii Europejskiej w Gruziji,
EUMM Georgia (Dz.U.L 248 2 17.9.2008, s. 26).

(*) Decyzja Rady (WPZiB) 2016/2238 z dnia 12 grudnia 2016 r. zmieniajaca decyzj¢ 2010/452/WPZiB w sprawie Misji Obserwacyjnej
Unii Europejskiej w Gruzji, EUMM Georgia (Dz.U.L 337 2 13.12.2016, s. 15).

(*) Decyzja Rady (WPZiB) 2017/2263 z dnia 7 grudnia 2017 r. zmieniajaca decyzje 2010/452/WPZiB w sprawie Misji Obserwacyjnej Unii
Europejskiej w Gruzji, EUMM Georgia (Dz.U.L 324 2 8.12.2017, 5. 51).
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Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 15 grudnia 2018 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2018 r.

W imieniu Rady
N. HOFER

Przewodniczgcy
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE, Euratom) 2018/1885
z dnia 30 listopada 2018 r.

zmieniajgca decyzje Komisji 96/566/Euratom, WE upowazniajaca Finlandi¢ do nieuwzgledniania
okreSlonych kategorii transakcji i do wykorzystywania okreslonych przyblizonych danych
szacunkowych do obliczenia podstawy zasob6w wlasnych opartych na VAT

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 7840)

(Jedynie teksty w jezyku fifiskim i szwedzkim s3 autentyczne)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Energii Atomowej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG, Euratom) nr 1553/89 z dnia 29 maja 1989 r. w sprawie ostatecznych
jednolitych warunkéw poboru $rodkéw wihasnych pochodzacych z podatku od wartosci dodanej ('), w szczegdlnosci
jego art. 6 ust. 3 tiret drugie,

po konsultacjach z Komitetem Doradczym ds. Zasobéw Wiasnych,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Na mocy art. 379 ust. 2 dyrektywy Rady 2006/112/WE (%) Finlandia moze, na warunkach obowigzujacych
w tym panstwie czlonkowskim w dniu jego przystapienia, utrzymaé zwolnienia w odniesieniu do ustug
$wiadczonych przez tworcow, artystow i wykonawcéw wymienionych w zalaczniku X cze$¢ B pkt 2, a takze
w odniesieniu do transakcji wymienionych w zalaczniku X czg$¢ B pkt 9 i 10, tak dlugo jak takie same
zwolnienia bedg stosowane w jednym z panstw czlonkowskich nalezacych do Wspélnoty w dniu 31 grudnia
1994 r. Zgodnie z tym artykulem transakcje te nalezy uwzgledniac przy okreslaniu podstawy zasobéw wiasnych
opartych na VAT.

(2)  Na mocy decyzji Komisji 96/566 Euratom, WE (°) Finlandia zostala upowazniona miedzy innymi do wykorzys-
tywania przyblizonych danych szacunkowych do obliczenia podstawy zasobéw wlasnych opartych na VAT
w odniesieniu do transakcji, o ktérych obecnie mowa w czesci B pkt 2, 9 i 10 zalgcznika X do dyrektywy
2006/112|WE, dotyczacych niektérych ustug $wiadczonych przez twoércow, artystéw i wykonawcéw, niektorych
dostaw gruntu i przewozu oséb.

(3) W swoim piSmie z dnia 26 kwietnia 2018 r. Finlandia wystapita do Komisji z wnioskiem o udzielenie
upowaznienia do stosowania posredniej podstawy obliczeniowej wyrazonej w postaci stalej wartosci procentowej
przy obliczaniu podstawy zasobéw wilasnych opartych na VAT w odniesieniu do transakcji, o ktérych mowa
w czesci B pkt 2, 9 i 10 zalgcznika X do dyrektywy 2006/112/WE, dotyczacych $wiadczenia ustug przez
przedstawicieli wolnych zawoddéw, dostaw nowych budynkéw lub gruntéw zwigzanych z tymi budynkami,
dostaw terenéw budowlanych oraz przewozu oséb. Finlandia wykazala, ze warto$¢ procentowa stosowana do
posredniej podstawy utrzymywala si¢ na stalym poziomie w latach 2014-2016 (pkt 2 i 10) oraz w latach 2012-
2016 (pkt 9). Upowaznienie do stosowania stalych wartosci jeszcze bardziej ograniczyloby obcigzenie admini-
stracyjne zwiazane z obliczaniem podstawy zasobéw wlasnych opartych na VAT w odniesieniu do tych transakeji.
Nalezy zatem upowazni¢ Finlandi¢ do obliczania podstawy zasobéw wlasnych opartych na VAT z wykorzystaniem
stalej wartosci procentowej w odniesieniu do $wiadczenia ustug przez przedstawicieli wolnych zawodéw, dostaw
nowych budynkéw lub gruntéw zwigzanych z tymi budynkami, dostaw terenéw budowlanych oraz przewozu
0s6b.

(4) W celu zachowania przejrzystosci oraz pewnosci prawa nalezy ograniczy¢ w czasie stosowanie niniejszego
upowaznienia.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 96/566/Euratom, WE,

() Dz.U.L15527.6.1989,s.9.

(*) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartoici dodanej (Dz.U. L 347
z11.12.2006, s. 1).

(*) Decyzja Komisji 96/566/Euratom, WE z dnia 11 wrze$nia 1996 r. upowazniajaca Finlandie do nieuwzgledniania okreslonych kategorii
transakcji i do wykorzystywania okre$lonych przyblizonych danych szacunkowych do obliczenia podstawy zasobéw wilasnych opartych
na VAT (Dz.U.L 247 2 28.9.1996, s. 43).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji 96/566/Euratom, WE dodaje si¢ art. 2a, 2b i 2¢ w brzmieniu:
JArtykut 2a

Tytulem odstepstwa od art. 2 ust. 1 niniejszej decyzji do celéw obliczenia podstawy zasobéw wlasnych opartych na
VAT w okresie od dnia 1 stycznia 2018 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. upowaznia si¢ Finlandi¢ do stosowania
podstawy posredniej w wysokosci 0,0002 % w odniesieniu do transakcji, o ktérych mowa w czesci B pkt 2
zalgcznika X do dyrektywy Rady 2006/112/WE (¥).

Artykut 2b

Tytulem odstgpstwa od art. 2 ust. 2 niniejszej decyzji do celéw obliczenia podstawy zasobéw whasnych opartych na
VAT w okresie od dnia 1 stycznia 2018 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. upowaznia si¢ Finlandi¢ do stosowania
podstawy posredniej w wysokoSci 0,53 % w odniesieniu do transakcji, o ktérych mowa w czesci B pkt 9
zalacznika X do dyrektywy 2006/112/WE.

Artykut 2¢

Tytulem odstepstwa od art. 2 ust. 3 niniejszej decyzji do celéw obliczenia podstawy zasobéw wlasnych opartych na

VAT w okresie od dnia 1 stycznia 2018 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. upowaznia si¢ Finlandi¢ do stosowania

podstawy posredniej w wysokosci 0,11 % w odniesieniu do transakcji, o ktérych mowa w czgsci B pkt 10

zalgcznika X do dyrektywy 2006/112/WE.

(*) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartosci
dodanej (Dz.U. L 347 z 11.12.2006, s. 1).”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Finlandii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 listopada 2018 .

W imieniu Komisji
Giunther OETTINGER

Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE, Euratom) 2018/1886
z dnia 30 listopada 2018 r.

zmieniajagca decyzje Komisji 90/184/Euratom, EWG upowazniajacag Dani¢ do nieuwzgledniania
okreSlonych kategorii transakcji i do wykorzystywania okreslonych przyblizonych danych
szacunkowych do obliczenia podstawy zasob6w wlasnych opartych na VAT

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 7854)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Energii Atomowej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG, Euratom) nr 1553/89 z dnia 29 maja 1989 r. w sprawie ostatecznych
jednolitych warunkéw poboru $rodkéw whasnych pochodzacych z podatku od wartosci dodanej ('), w szczegSlnosci
jego art. 6 ust. 3 tiret pierwsze,

po konsultacjach z Komitetem Doradczym ds. Zasobéw Wiasnych,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na mocy art. 371 dyrektywy Rady 2006/112/WE (* Dania moze, na warunkach obowigzujacych w tym
panstwie czlonkowskim w dniu 1 stycznia 1978 r., utrzymal zwolnienie w odniesieniu do transakgji
wymienionych w czg$ci B zalacznika X do tej dyrektywy. Zgodnie z tym artykulem transakcje te nalezy
uwzgledniaé przy okreslaniu podstawy zasobow wiasnych opartych na VAT.

(2)  Na mocy decyzji Komisji 90/184/Euratom, EWG (*) Dania zostala upowazniona miedzy innymi do nieuwzgled-
niania transakcji, o ktérych mowa obecnie w czgsci B pkt 2 zalgcznika X do dyrektywy Rady 2006/112/WE,
a mianowicie ustug Swiadczonych przez twércow, artystéw i wykonawcéw, przy obliczaniu podstawy zasobow
wlasnych opartych na VAT. Jednakze w pdZniejszym terminie upowaznienie to zostalo wycofane na mocy decyzji
wykonawczej Komisji 2012/814/UE, Euratom (*).

(3) W 2012 r. Komisja dokonala przegladu upowaznien przyznanych panstwom czlonkowskim w celu usuniecia
tych, ktére nie byly juz konieczne. W ramach tego przegladu Dania nieumyslnie nie uwzglednita w wykazie
upowazniefi dostarczonym Komisji upowaznienia dotyczacego transakcji, o ktérych mowa w czesci B pkt 2
zalgcznika X do dyrektywy 2006/112/WE. Komisja zinterpretowala to przeoczenie jako dorozumiane potwier-
dzenie przez Danig, ze upowaznienie moze zostaé wycofane, w zwiazku z czym przyjeta decyzje wykonawcza
2012/814/UE na mocy ktérej wycofano upowaznienie przyznane w art. 1 decyzji 90/184/Euratom, EWG. Gdyby
Komisja dysponowala poprawnymi informacjami, upowaznienie to nie zostaloby wycofane.

(4) W piSmie z dnia 30 kwietnia 2018 r. Dania stwierdzila, Ze upowaznienie udzielone na mocy decyzji
90/184/Euratom, EWG zostalo wycofane w wyniku nieporozumienia. W decyzji wykonawczej 2012/814/UE,
Euratom blednie uznano, ze Dania opodatkowuje transakcje, o ktérych mowa w czgsci B pkt 2 zalgcznika X do
dyrektywy 2006/112WE, i ze w zwiazku z tym upowaznienie przyznane na mocy decyzji 90/184/Euratom,
EWG nalezy wycofaé. Dania potwierdzita jednak, Ze nigdy nie opodatkowala ustug $wiadczonych przez twércow,
artystow i wykonawcow i ze Swiadczenie tego rodzaju uslug nalezy do transakgji, o ktérych mowa w czgsci B
pkt 2 zalgcznika X do dyrektywy 2006/112/WE, w odniesieniu do ktdérych panstwa czlonkowskie moga
utrzymaé zwolnienie. Biorgc pod uwage, Ze w rzeczywistosci podstawa wycofania upowaznienia nigdy nie
istniala, Dania zwraca si¢ do Komisji o przywrdcenie upowaznienia przyznanego na mocy decyzji
90/184/Euratom, EWG.

(5)  Na podstawie analizy dokumentéw przedstawionych przez Dani¢ w 2012 r. i w oparciu o informacje otrzymane
od Danii w 2018 r. Komisja uwaza, ze nalezy przywréci¢ upowaznienie w celu skorygowania warunkéw decyzji
90/184/Euratom, EWG i Ze powinno ono by¢ stosowane od tej daty.

() Dz.U.L15527.6.1989,s.9.

(*) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartosci dodanej (Dz.U. L 347
z211.12.2006,s. 1).

(*) Decyzja Komisji 90/184 Euratom, EWG z dnia 23 marca 1990 r. upowazniajgca Dani¢ do nieuwzgledniania okreslonych kategorii
transakgji i do wykorzystywania okre$lonych przyblizonych danych szacunkowych do obliczenia podstawy zasobéw whasnych opartych
na VAT (Dz.U.L 992 19.4.1990, s. 37).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2012/814UE, Euratom z dnia 19 grudnia 2012 r. zmieniajgca decyzje 90/184/Euratom, EWG upowaz-
niajacg Dani¢ do nieuwzgledniania okreSlonych kategorii transakcji i do wykorzystywania okre§lonych przyblizonych danych
szacunkowych do obliczenia podstawy zasobow whasnych opartych na VAT (Dz.U. L 352z 21.12.2012, 5. 56).
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(6) W celu zachowania przejrzystosci oraz pewnoSci prawa nalezy ograniczy¢ w czasie stosowanie tego
upowaznienia.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 90/184/Euratom, EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W decyzji 90/184/Euratom, EWG dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:
JArtykut 2a
Do celéw obliczenia podstawy zasobéw wilasnych opartych na VAT w okresie od dnia 20 grudnia 2012 r. do dnia
31 grudnia 2022 r. upowaznia si¢ Dani¢ do nieuwzgledniania transakcji, o ktérych mowa w czgsci B pkt 2

zalgcznika X do dyrektywy Rady 2006/112/WE (*) w zakresie, w jakim dotycza one ustug Swiadczonych przez
tworcow, artystow 1 wykonawcow.

(*) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartosci
dodanej (Dz.U. L 347 z 11.12.2006, s. 1).”.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Danii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 listopada 2018 r.

W imieniu Komisji
Giinther OETTINGER

Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE, Euratom) 2018/1887
z dnia 30 listopada 2018 r.

zmieniajgca decyzje Komisji 90/176/Euratom, EWG upowazniajacg Francje do nieuwzgledniania
okreSlonych kategorii transakcji i do wykorzystywania okreSlonych przyblizonych danych
szacunkowych do obliczenia podstawy zasob6w wlasnych opartych na VAT

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 7866)

(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Energii Atomowej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG, Euratom) nr 1553/89 z dnia 29 maja 1989 r. w sprawie ostatecznych
jednolitych warunkéw poboru Srodkéw whasnych pochodzacych z podatku od wartosci dodanej (1), w szczegélnosci
jego art. 6 ust. 3 tiret drugie,

po konsultacjach z Komitetem Doradczym ds. Zasobéw Wiasnych,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na mocy art. 371 dyrektywy Rady 2006/112/WE () Francja moze, na warunkach obowigzujacych w tym
panstwie czlonkowskim w dniu 1 stycznia 1978 r, utrzymal zwolnienie w odniesieniu do transakeji
wymienionych w cze$ci B zalacznika X do tej dyrektywy. Zgodnie z tym artykulem transakcje te nalezy
uwzgledniaé przy okreslaniu podstawy zasobow wiasnych opartych na VAT.

(2)  Na mocy decyzji Komisji 90/176/Euratom, EWG (}) Francja zostala upowazniona miedzy innymi do wykorzys-
tywania przyblizonych danych szacunkowych do obliczenia podstawy zasobéw wlasnych opartych na VAT
w odniesieniu do miedzy innymi do transakcji, o ktérych obecnie mowa w czesci B pkt 8 zalacznika X do
dyrektywy 2006/112/WE, dotyczacych dostaw wody przez organy publiczne.

(3) W swoim piSmie z dnia 26 kwietnia 2018 r. Francja wystgpila do Komisji z wnioskiem o udzielenie
upowaznienia do stosowania posredniej podstawy obliczeniowej wyrazonej w postaci stalej wartosci procentowej
przy obliczaniu podstawy zasobéw wlasnych opartych na VAT w odniesieniu do transakcji, o ktérych mowa
w czeSci B pkt 8 zalacznika X do dyrektywy 2006/112/WE, dotyczacych dostaw wody przez organy publiczne.
Francja wykazala, ze warto$¢ procentowa stosowana do posredniej podstawy utrzymywala si¢ na stalym
poziomie w latach 2012-2016. Upowaznienie do stosowania stalych warto$ci jeszcze bardziej ograniczyloby
obcigzenie administracyjne zwigzane z obliczaniem podstawy zasoboéw wilasnych opartych na VAT w odniesieniu
do tych transakcji. Nalezy zatem upowazni¢ Francje do obliczania podstawy zasoboéw wlasnych opartych na VAT
z wykorzystaniem stalej wartosci procentowej w odniesieniu do dostaw wody przez podmiot prawa publicznego.

(4) W celu zachowania przejrzystosci oraz pewnos$ci prawa nalezy ograniczyé w czasie stosowanie niniejszego
upowaznienia.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 90/176/Euratom, EWG,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji 90/176/Euratom, EWG dodaje si¢ art. 2¢ w brzmieniu:
JArtykut 2¢

Tytutem odstepstwa od art. 2 ust. 3 niniejszej decyzji do celéw obliczenia podstawy zasobéw whasnych opartych na
VAT w okresie od dnia 1 stycznia 2018 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. upowaznia si¢ Francje do stosowania
podstawy posredniej w wysokosci 0,02 % w odniesieniu do transakcji, o ktérych mowa w czesci B pkt 8
zalacznika X do dyrektywy 2006/112/WE.”.

() Dz.U.L15527.6.1989,s.9.

(*) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartoici dodanej (Dz.U. L 347
z11.12.2006, s. 1).

(*) Decyzja Komisji 90/176/Euratom, EWG z dnia 23 marca 1990 r. upowazniajaca Francje do nieuwzgledniania okreslonych kategorii
transakcji i do wykorzystywania okre$lonych przyblizonych danych szacunkowych do obliczenia podstawy zasobéw wilasnych opartych
na VAT (Dz.U.L 99z 19.4.1990,s. 22).
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Francuskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 listopada 2018 r.

W imieniu Komisji
Giinther OETTINGER

Czlonek Komisji



4.12.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 308/49

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/1888
z dnia 3 grudnia 2018 r.

stanowigca, ze tymczasowe zawieszenie preferencyjnego cla na podstawie art. 15 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 19/2013 oraz na podstawie art. 15 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 20/2013 nie jest odpowiednie w odniesieniu do
przywozu bananéw pochodzacych z Gwatemali i Peru

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o Unii Europejskiej i Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 19/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie
wprowadzenia w zycie dwustronnej klauzuli ochronnej i mechanizmu stabilizacyjnego dotyczacego bananéw, zawartych
w Umowie o handlu mi¢dzy Unig Europejska i jej panstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Kolumbig i Peru,
z drugiej strony ('), w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 2,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 20/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie
wprowadzenia w Zycie dwustronnej klauzuli ochronnej i mechanizmu stabilizacyjnego dotyczacego bananéw, zawartych
w Umowie ustanawiajacej stowarzyszenie migdzy Unig Europejskq i jej paistwami cztonkowskimi, z jednej strony,
a Ameryka Srodkows, z drugiej strony (%), w szczegdlnosci jego art. 15 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Mechanizm stabilizacyjny dotyczacy bananéw zostal wprowadzony na mocy Umowy ustanawiajacej stowarzy-
szenie miedzy Unia Europejska i jej pafistwami cztonkowskimi, z jednej strony, a Ameryka Srodkowa, z drugiej
strony. Podobny mechanizm zostal zawarty w Umowie o handlu miedzy Unig Europejska i jej panstwami
czlonkowskimi, z jednej strony, a Kolumbig, Peru i Ekwadorem, z drugiej strony. Umowy te (zwane dalej
,2umowami”) zaczely tymczasowo obowigzywaé w odniesieniu do Gwatemali w dniu 1 sierpnia 2013 r.,
a w odniesieniu do Peru — w dniu 1 marca 2013 r.

(2)  Zgodnie z tymi mechanizmami stabilizacyjnymi, wdrozonymi rozporzadzeniem (UE) nr 20/2013 i rozporza-
dzeniem (UE) nr 19/2013, po przekroczeniu okreslonej wielkosci progowej w odniesieniu do przywozu $wiezych
bananéw (*) z jednego z panstw, ktorych dotyczy mechanizm, Komisja moze tymczasowo zawiesi¢ clo
preferencyjne stosowane do przywozu $wiezych bananéw z tego panstwa albo stwierdzié, ze takie zawieszenie
cla nie jest odpowiednie. Dzialanie to powinno by¢ podjete w drodze aktu wykonawczego przyjmowanego
zgodnie z trybem pilnym, o ktérym mowa w art. 14 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 20/2013 i w art. 14 ust. 4
rozporzadzenia (UE) nr 19/2013.

(3) W dniach 10 wrzesnia i 15 pazdziernika 2018 r. przywdz do Unii $wiezych bananéw pochodzacych
z Gwatemali i Peru przekroczyt wielkos¢ progowa odpowiednio o 70 000 ton i o 97 500 ton, jak okreslono
w odpowiednich umowach.

(4) W tym kontekscie na mocy art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 20/2013 i art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 19/2013, Komisja przeanalizowala wplyw omawianego przywozu na sytuacje unijnego rynku bananéw w celu
ustalenia, czy nalezy zawiesi¢ preferencyjng stawke celng. Komisja zbadala wplyw przedmiotowego przywozu na
poziom cen w Unii, stan przywozu z innych Zrédel oraz ogdlng stabilno$¢ unijnego rynku $wiezych banandow.

(5) W dniu 15 pazdziernika 2018 r. przyw6z $wiezych bananéw z Gwatemali i Peru stanowit 2,95 % i 2,80 %
przywozu do Unii $§wiezych bananéw objetych mechanizmem stabilizacyjnym. Ponadto przywéz bananéw
z Gwatemali i Peru stanowit odpowiednio 1,8 % i 2,2 % catkowitego przywozu $wiezych bananéw do Unii.

(6) W tym samym czasie przyw6z z duzych pafistw wywozu, réwniez objety mechanizmem stabilizacyjnym,
w szczegblnosci z Kolumbii, Ekwadoru i Kostaryki, wynosit odpowiednio 51 %, 64,3 % i 64,3 % ich wielkosci
progowej. ,Niewykorzystane” iloSci w ramach mechanizmu stabilizacyjnego (okolo 2,4 mln ton) s3 zatem
znacznie wyzsze niz catkowity przywoéz z Gwatemali i Peru (105 366 1 99 698 ton).

(7)  Ceny przywozu z Gwatemali i Peru wynosily $rednio 527 EUR[tong¢ oraz 730 EUR[tone¢ w pierwszych
8 miesigcach 2018 r. (najnowsze dostepne dane) i s3 odpowiednio o 20 % nizsze i 0 10,7 % wyzsze od Srednich
cen przywozu $wiezych bananéw z innych panistw do Unii.

() DzU.L17219.1.2013,s. 1.
() DzU.L17219.1.2013,s.13.
(*) Podpozycja 0803 90 10 Nomenklatury scalonej Unii Europejskiej z dnia 11 pazdziernika 2018 r.
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(8) W tym kontekscie mimo niskiej ceny bananéw przywozonych z Gwatemali, $rednia cena hurtowa bananéw na
rynku unijnym w lipcu 2018 r. nie ulegla zadnej tendencji spadkowej i utrzymywata si¢ na wysokim poziomie.
Srednia cena hurtowa bananéw (niezaleznie od pochodzenia) wynosita w sierpniu 2018 r. 911,5 EUR/tong, czyli
byla o 2,8 % wyzsza od ceny z sierpnia 2017 r. (855,3 EUR/ton¢). Ponadto $rednia cena hurtowa banandw
wyprodukowanych w Unii wynosita w sierpniu 2018 r. 1 228,6 EUR|tong, czyli byla o 38,9 % wyzsza od ceny
z sierpnia 2017 r. (884,6 EUR/tong). Powyzsza sytuacja wystgpila pomimo tego, ze przywéz z Nikaragui
przekroczyt swojg wielko§¢ progowa o 409 %.

(9)  Biorac pod uwage fakt, Ze przywoéz banandéw z Gwatemali i Peru jest odpowiednio niski nie mial on wplywu na
unijng cen¢ rynkowg bananéw. Na obecnym etapie nic nie wskazuje zatem, by stabilno$¢ rynku unijnego zostala
zaktécona przez przekraczajacy okre$long roczng wielko$¢ progowa przywdz $wiezych bananéw z Gwatemali
i Peru ani by mialo to jakikolwiek istotny wplyw na sytuacje producentéw unijnych.

(10)  Ponadto w sierpniu 2018 r. nic nie wskazuje, by istnialo zagrozenie, ze sytuacja na unijnym rynku lub sytuacja
gospodarcza w regionach najbardziej oddalonych UE ulegnie powaznemu pogorszeniu.

(11) W zwiazku z tym zawieszenie preferencyjnych cel na przywéz bananéw pochodzacych z Gwatemali i Peru nie
wydaje si¢ odpowiednie na obecnym etapie.

(12) Komisja bedzie kontynuowaé monitorowanie sytuacji i w razie potrzeby moze wprowadzi¢ srodki,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Tymczasowe zawieszenie preferencyjnego cla na przywéz $wiezych bananéw sklasyfikowanych w ramach podpozycji
0803 90 10 Nomenklatury scalonej Unii Europejskiej i pochodzacych z Gwatemali lub Peru nie jest odpowiednie.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy




4.12.2018 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 308/51

SPROSTOWANIA

Sprostowanie do decyzji Rady i Komisji 2000/204/WE, EWWiS z dnia 24 stycznia 2000 r.
w sprawie zawarcia Ukladu Euro$rédziemnomorskiego ustanawiajgcego Stowarzyszenie miedzy
Wspélnotami Europejskimi i ich Pafistwami Czlonkowskimi z jednej strony, a Krélestwem Maroka
z drugiej strony
(Dziennik Urzgdowy Wspdlnot Europejskich L 70 z dnia 18 marca 2000 r.)

(Polskie wydanie specjalne, rozdziat 11, tom 33, s. 175)

Strona 175, tytul decyzji oraz data konczaca:

zamiast: »24 stycznia 2000 r.”,

powinno byé: 26 stycznia 2000 r.”.
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	Sprostowanie do decyzji Rady i Komisji 2000/204/WE, EWWiS z dnia 24 stycznia 2000 r. w sprawie zawarcia Układu Eurośródziemnomorskiego ustanawiającego Stowarzyszenie między Wspólnotami Europejskimi i ich Państwami Członkowskimi z jednej strony, a Królestwem Maroka z drugiej strony (Dziennik Urzędowy Wspólnot Europejskich L 70 z dnia 18 marca 2000 r.) (Polskie wydanie specjalne, rozdział 11, tom 33, s. 175) 

