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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2019/897
z dnia 12 marca 2019 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 748/2012 w odniesieniu do wljaczenia weryfikacji zgodno$ci
opartej na analizie ryzyka do zalacznika I oraz wdrozenia wymogéw ochrony $rodowiska

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r. w sprawie
wspolnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa
Lotniczego oraz zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008,
(UE) nr 996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE i 2014/53|UE, a takze
uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 3922/91 ('), w szczegdlnosci jego art. 19 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 77 rozporzagdzenia (UE) 2018/1139 Agencja Unii Europejskiej ds. Bezpieczefistwa Lotniczego
(»Agencja”) pelni w imieniu panstw czlonkowskich zwigzane z certyfikacjg projektu funkcje i zadania panstwa
projektu, produkji lub rejestracji. Zgodnie z art. 77 ust. 1 lit. a) w zwiazku z art. 62 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
(UE) 2018/1139 Agencja ma otrzymywa¢ wnioski, ocenia¢ je oraz wydawal odpowiednie certyfikaty. W tym
celu Agencja okresla: podstawe certyfikacji, majace zastosowanie wymogi ochrony Srodowiska oraz podstawe
zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej i powiadamia o nich wnioskodaweceg.

(2)  Na podstawie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 748/2012 (3 po wykazaniu, ze produkt, ktéry ma uzyskac
certyfikacje, spelnia wymogi stosownej podstawy certyfikacji, z uwzglednieniem majacych zastosowanie
specyfikacji certyfikacyjnych zdatnosci do lotu i wymogéw ochrony $rodowiska, wnioskodawca ma otrzymac
wydany przez Agencje certyfikat. Wnioskodawcy ubiegajacy sie o przedmiotowe certyfikaty muszg wykazaé
pelna zgodno$¢ ze wszystkimi elementami ustalonej podstawy certyfikacji. Zgodnie z art. 83 rozporzadzenia (UE)
2018/1139 Agencja prowadzi, samodzielnie lub za posrednictwem krajowych organéw lotnictwa lub kwalifiko-
wanych jednostek, dochodzenia niezb¢dne do wykonywania jej zadan certyfikacyjnych. Agencja ocenia wnioski,
ale nie jest zobowiazana do przeprowadzania we wszystkich przypadkach wyczerpujacych dochodzeri na
podstawie art. 83 rozporzadzenia (UE) 2018/1139. W zwigzku z tym, aby skuteczniej ograniczy¢ wszelkie
zagrozenia dla bezpieczefistwa wynikajace z dochodzen selektywnych oraz poprawi¢ skutecznosé, przejrzystosé
i przewidywalno$¢ procesu certyfikacji, nalezy ustanowi¢ pewne kryteria wyboru umozliwiajace okreslenie, jakie
demonstracje zgodno$ci Agencja powinna weryfikowad i jak wyczerpujgco. Kryteria te powinny opieral si¢ na
zasadach nadzoru nad bezpieczenstwem oraz zarzadzania bezpieczefistwem okre$lonych w zalgczniku 19 do
konwencji o migdzynarodowym lotnictwie cywilnym (,konwencja chicagowska”).

(3)  Ponadto na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 748/2012 podmioty zatwierdzone jako organizacje projektujace
majg podejmowal pewne decyzje certyfikacyjne zamiast Agencji, zgodnie z warunkami ich zatwierdzenia
i odpowiednimi procedurami systemu gwarantowania projektu. Na podstawie do§wiadczen zwigzanych z tymi
istniejgcymi uprawnieniami oraz w celu zmniejszenia obcigzen administracyjnych, przy jednoczesnym uwzgled-
nieniu zagrozen dla bezpieczenstwa lotniczego i wymogéw ochrony Srodowiska naturalnego, do poswiadczania

() Dz.U.L212222.8.2018,s.1.
(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 748/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. ustanawiajace przepisy wykonawcze dotyczace certyfikacji statkéw
powietrznych i zwigzanych z nimi wyrobdw, czeéci i akcesoriow w zakresie zdatnosci do lotu i ochrony $rodowiska oraz dotyczace

certyfikacji organizacji projektujacych i produkujgcych (Dz.U. L 224 2 21.8.2012, 5. 1).
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pewnych istotnych zmian w certyfikatach typu i wydawania pewnych dodatkowych certyfikatow typu nalezy tez
uprawni¢ podmioty zatwierdzone jako organizacje projektujace. Aby ograniczy¢ zagrozenia dla bezpieczenstwa
lotniczego i uwzgledni¢ wymogi ochrony $rodowiska naturalnego, nowe uprawnienia powinny dotyczy¢ jedynie
certyfikagji istotnych zmian o niewielkim stopniu nowosci i powinny by¢ przyznawane wylacznie tym zatwier-
dzonym podmiotom, ktére sa w stanie wlasciwie wykorzysta¢ nowe uprawnienia. Nalezy to wykaza(,
dokumentujac zadowalajace wyniki podobnych istotnych zmian przeprowadzonych poprzednio z udzialem
Agencji.

(4)  Ze wzgledu na przejrzystos$¢ zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 748/2012 nalezy zmieni¢ w taki sposéb, aby
sekcja A okreslala jedynie wymagania obowigzujace wnioskodawcéw ubiegajacych si¢ o certyfikat, ktory ma by¢
wydany na podstawie tego zalacznika, oraz posiadaczy tego certyfikatu, natomiast sekcja B okreslala wymagania
majace zastosowanie do wlasciwych organéw, w tym do Agencji.

(5)  Aby sprawdzi¢ prawidlowe funkcjonowanie niektérych systeméw statkéw powietrznych, ktérych nie mozna
zweryfikowaé na ziemi, po zakofczeniu obstugi technicznej przewoznicy lotniczy maja wykonywaé loty
kontrolne. Wypadki lub powazne incydenty, ktére w przeszto$ci mialy miejsce podczas tych lotéw, wskazuja, Ze
niektérych lotéw prébnych po obstudze nie nalezy wykonywaé na podstawie $wiadectwa zdatnosci do lotu (lub
ograniczonego $wiadectwa zdatno$ci do lotu), ale nalezy wymaga¢ zezwolenia na lot. W zwigzku z tym do
wykazu lotéw, w odniesieniu do ktérych wymagane jest zezwolenie na lot, nalezy dodaé przeloty statku
powietrznego do celéw usuniecia usterek lub sprawdzenia po obstudze technicznej funkcjonowania jednego lub
wigkszej liczby uktadow, czesci lub akcesoridw.

(6)  Nalezy skorygowal pewne niespéjnoSci miedzy rozporzadzeniem (UE) nr 748/2012 i rozporzadzeniem (UE)
2018/1139 w odniesieniu do tresci podstawy certyfikacji typu i powiadamiania o niej.

(7)  Art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1139 zawiera wymdg, zgodnie z ktérym w odniesieniu do hatasu i emisji
statki powietrzne oraz ich silniki, $migla, cz¢ici i wyposazenie nieinstalowane musza spelnia¢ wymogi ochrony
Srodowiska, zawarte w poprawce 12 w tomie I, w poprawce 9 w tomie Il oraz w pierwszym wydaniu tomu III
zalacznika 16 do konwencji chicagowskiej, w ich wersjach obowiazujacych w dniu 1 stycznia 2018 r.

(8) W zwigzku z tym nalezy dostosowaé zalgcznik I do rozporzadzenia (UE) nr 748/2012, aby odzwierciedli¢
wymogi ochrony $rodowiska zawarte w zalgczniku 16 do konwencji chicagowskiej. Co wiecej, poniewaz
zalgcznik 16 do konwencji chicagowskiej przewiduje zwolnienia ze stosowania wymogéw ochrony Srodowiska
w odniesieniu do okreslonych silnikéw lub statkéw powietrznych, rozporzadzenie (UE) nr 748/2012 powinno
zapewni¢ organizacjom produkujgcym mozliwo$¢ wystapienia do ich wlasciwego organu z wnioskiem
o zwolnienie ze stosowania wymogéw ochrony $rodowiska.

(9)  Ponadto, aby wyeliminowal problemy techniczne wynikajace ze stosowania norm i zalecanych praktyk oraz
powigzanych wytycznych dotyczacych certyfikacji statkéw powietrznych i silnikéw, nalezy zmieni¢ niektore
przepisy rozporzadzenia (UE) nr 748/2012, aby staly si¢ one bardziej zrozumiale.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 748/2012.

(11) Wszystkim zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ czasu na dostosowanie si¢ do
zmienionych ram regulacyjnych powstalych w wyniku wprowadzenia $rodkéw przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu oparte sa na opiniach 07/2016 (), 01/2017 (*) i 09/2017 (),
wydanych przez Agencje zgodnie z art. 76 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 20181139,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wart. 1 ust. 2 dodaje sig lit. k) w brzmieniu:

,k) »dane dotyczace zgodnosci operacyjnej (OSD)« oznaczaja dane, ktére sg czescig certyfikatu typu, ograniczonego
certyfikatu typu lub uzupelniajacego certyfikatu typu statku powietrznego, obejmujace wszystkie ponizsze
elementy:

(i) minimalny program szkolenia kwalifikujacego do uzyskania uprawnien pilota dotyczacych konkretnego typu
statku powietrznego, w tym okreslenie odno$nego typu;

(}) Opinia 07/2016: Wlaczenie wymogdw dotyczacych stopnia zaangazowania do czesci 21.
(*) Opinia 01/2017: Loty prébne po obstudze.
(*) Opinia 09/2017: Wdrozenie poprawek CAEP/10 dotyczacych zmiany klimatu, emisji i halasu.
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(i) okreslenie zakresu pochodzacych od projektanta danych dowodowych statku powietrznego umozliwiajacych
test obiektywny w ramach kwalifikacji symulatoréw lub danych tymczasowych umozliwiajacych kwalifikacje
wstepng;

(ili) minimalny program szkolenia kwalifikujacego do uzyskania uprawnieni personelu poswiadczajacego obstuge
techniczng dotyczacych konkretnego typu statku powietrznego, w tym okreslenie odno$nego typu;

(iv) okreslenie na uzytek personelu pokladowego typu lub wariantu statku powietrznego oraz danych
specyficznych dla odnosnego typu;

(v) gloéwny wykaz wyposazenia minimalnego.”.
2. W art. 9 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,4. W drodze odstepstwa od ust. 1 organizacja produkujgca moze zwrdci¢ si¢ do whasciwego organu o zwolnienie
ze stosowania wymogéw ochrony $rodowiska, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
2018/1139 (*).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r. w sprawie wsp6lnych
zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczefistwa Lotniczego
oraz zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE)
nr 996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE i 2014/53/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008
i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 392291 (Dz.U. L 212 z 22.8.2018, s. 1).”.

3. w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 748/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzgd Publikacji — prosze wstawié date: 9 miesiecy od daty wejscia w zycie],
z wyjatkiem art. 1 ust. 2 oraz przepiséw zalacznika pkt 11, pkt 13-14, pkt 23-26, pkt 28, pkt 30, pkt 40 ppkt 21.B.85
i pkt 43, ktére stosuje si¢ od dnia [Urzgd Publikacji — proszg wstawic date wejscia w Zycie].

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 marca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalaczniku I (cze$¢ 21) do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 748/2012 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) spis tresci otrzymuje brzmienie:

,Spis tresci

21.1.
SEKCJA A -

Zasady og6lne
WYMAGANIA TECHNICZNE

PODCZESC A — POSTANOWIENIA OGOLNE

21.A.1
21.A.2
21.A3 A
21.A.3B
21.A.4
PODCZESC B
21.A.11
21.A.13
21.A.14
21.A.15
21.A.19
21.A.20

21.A.21
21.A.31
21.A.33
21.A.35
21.A41
21.A.44
21.A.47
21.A51
21.A.55
21.A.57
21.A.61
21.A.62

Zakres

Podejmowanie czynnosci przez osobe inng niz wnioskodawca lub posiadacz certyfikatu
Awarie, niesprawnosci i wady

Dyrektywy zdatnosci do lotu

Koordynacja projektu i produkeji

— CERTYFIKATY TYPU I OGRANICZONE CERTYFIKATY TYPU

Zakres

Kwalifikowalnos¢

Wykazanie zdolnosci

Whiosek

Zmiany powodujace konieczno$¢ uzyskania nowego certyfikatu typu

Wykazanie zgodnos$ci z podstawa certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych

zgodnosci operacyjnej i wymogami ochrony $rodowiska
Wymogi dotyczgce wydawania certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu
Projekt typu

Przeglady i proby

Préby w locie

Certyfikat typu

Obowiazki posiadacza

Zbywalnosé

Termin i ciaglo§¢ waznosci

Przechowywanie dokumentacji

Podreczniki

Instrukcje zapewnienia ciaglej zdatnosci do lotu

Dostepnos¢ danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej

(PODCZESC C — NIE STOSUJE SIE)
PODCZESC D — ZMIANY W STOSUNKU DO CERTYFIKATOW TYPU I OGRANICZONYCH CERTYFIKATOW

21.A.90 A
21 A.90B
21.A91
21.A.92
21.A.93
21.A.95
21.A.97

TYPU
Zakres
Zmiany standardowe
Klasyfikacja zmian w certyfikacie typu
Kwalifikowalnosé
Whniosek
Wymogi dotyczace zatwierdzania drobnej zmiany

Wymogi dotyczace zatwierdzania powaznej zmiany
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21.A.101 Podstawa certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej i wy-
mogi ochrony $rodowiska w odniesieniu do powaznej zmiany w certyfikacie typu
21.A.105 Przechowywanie dokumentacji
21.A.107 Instrukcje zapewnienia ciaglej zdatnosci do lotu
21.A.108 Dostepnos¢ danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej
21.A.109 Obowigzki i znakowanie EPA

PODCZESC E — UZUPELNIAJACE CERTYFIKATY TYPU

21.A.111
21.A112 A
21.A.112B
21.A.113
21.A.115
21.A.116
21.A.117
21.A118 A
21.A.118B
21.A.119
21.A.120 A
21.A.120B

Zakres

Kwalifikowalnosé

Wykazanie zdolnosci

Whiosek o uzupelniajgcy certyfikat typu

Wymagania dotyczace zatwierdzenia powaznych zmian w formie uzupelniajacego certyfikatu typu
Zbywalnos¢

Zmiany w stosunku do czesci wyrobu objetej uzupelniajgcym certyfikatem typu
Obowigzki i znakowanie EPA

Termin i ciaglo$¢ waznosci

Podreczniki

Instrukcje zapewnienia cigglej zdatnosci do lotu

Dostepno$¢ danych dotyczgcych zgodnosci operacyjnej

PODCZESf F — PRODUKCJA BEZ POSIADANIA ZATWIERDZENIA ORGANIZAC]I PRODUKUJACE]

21.A.121
21.A.122
21.A.124
21.A125 A
21.A.125B
21.A.125C
21.A.126
21.A.127
21.A.128
21.A.129
21.A.130

Zakres

Kwalifikowalno$¢
Whiosek

Wydanie zezwolenia
Ustalenia

Termin i ciaglo§¢ waznosci
System inspekcji produkgji
Préby: statek powietrzny
Préby: silniki i $migla
Obowigzki producenta

Oswiadczenie o zgodnosci

PODCZESC G — ZATWIERDZANIE ORGANIZAC]I PRODUKUJACYCH

21.A.131
21.A.133
21.A.134
21.A.135
21.A.139
21.A.143
21.A.145
21.A.147
21.A.148
21.A.149

Zakres

Kwalifikowalno$¢

Whiosek

Wydanie zatwierdzenia organizacji produkujacej
System jakosci

Charakterystyka

Wymagania dla uzyskania zatwierdzenia

Zmiany w zatwierdzonej organizacji produkujacej
Zmiany lokalizacji

Zbywalnos¢
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21.A.151 Warunki zatwierdzenia

21.A.153 Zmiany w warunkach zatwierdzenia
21.A.157 Badania

21.A.158 Ustalenia

21.A.159 Termin i ciaglo$¢ waznosci
21.A.163 Uprawnienia

21.A.165 Obowiazki posiadacza

PODCZESC H — SWIADECTWA ZDATNOSCI DO LOTU I OGRANICZONE SWIADECTWA ZDATNOSCI
DO LOTU

21.A.171 Zakres

21.A.172 Kwalifikowalnos¢

21.A173 Klasyfikacja

21.A.174 Whiosek

21.A.175 Jezyk

21.A177 Zmiany lub modyfikacje

21.A.179 Zbywalnos¢ i wydanie powtdrne w obrebie paristw cztonkowskich
21.A.180 Przeglady

21.A.181 Termin i cigglo$¢ waznosci

21.A.182 Znakowanie statku powietrznego

PODCZESC I - SWIADECTWA ZDATNOSCI W ZAKRESIE HALASU
21.A.201 Zakres

21.A.203 Kwalifikowalnosé

21.A.204  Wniosek

21.A.207 Zmiany lub modyfikacje

21.A.209 Zbywalnos¢ i wydanie powtérne w obrebie panstw czlonkowskich
21.A.210 Przeglady

21.A.211 Termin i ciggto$¢ waznosci

PODCZESC | - ZATWIERDZENIE ORGANIZAC]I PROJEKTUJACEJ
21.A.231 Zakres

21.A.233 Kwalifikowalnos¢

21.A.234  Wniosek

21.A.235 Wydanie zatwierdzenia organizacji projektujacej
21.A.239 System gwarantowania projektu

21.A.243 Dane

21.A.245 Wymagania dla uzyskania zatwierdzenia

21.A.247 Zmiany w systemie gwarantowania projektu
21.A.249 Zbywalnos¢

21.A.251 Warunki zatwierdzenia

21.A.253 Zmiany w warunkach zatwierdzenia

21.A.257 Badania

21.A.258 Ustalenia

21.A.259 Termin i cigglo$¢ waznosci

21.A.263 Uprawnienia

21.A.265 Obowiazki posiadacza
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PODCZESC K — CZESCI I AKCESORIA

21.A.301 Zakres

21.A.303 Spelnianie stosownych wymagan

21.A.305 Zatwierdzanie czg$ci i akcesoriow

21.A.307 Dopuszczanie czedci lub akcesoriéw do montazu
(PODCZESC L — NIE STOSUJE SIE)

PODCZESC M — NAPRAWY

21.A.431 A Zakres

21 A.431B  Naprawy standardowe

21.A.432 A Kwalifikowalno$é

21.A.432B  Wykazanie zdolnosci

21.A.432C  Whniosek o zatwierdzenie projektu naprawy
21.A.433 Wymagania dotyczace zatwierdzania projektu naprawy
21.A.435 Klasyfikacja i zatwierdzanie projektéw naprawy
21.A.439 Produkcja czesci do wykonania naprawy
21.A.441 Realizacja naprawy

21.A.443 Ograniczenia

21.A.445 Nienaprawione uszkodzenie

21.A.447 Przechowywanie dokumentacji

21.A.449 Instrukcje zapewnienia cigglej zdatnosci do lotu
21.A.451 Obowigzki i znakowanie EPA

(PODCZESC N — NIE STOSUJE SIE)

PODCZESC O — AUTORYZACJE EUROPE]JSKIE] NORMY TECHNICZNE]
21.A.601 Zakres

21.A.602A  Kwalifikowalnos¢

21.A.602B  Wykazanie zdolnosci

21.A.603 Whiosek

21.A.604 Autoryzacja ETSO na pomocnicze Zrédlo zasilania (APU)
21.A.605 Wymagane dane

21.A.606 Wymogi dotyczace wydania autoryzacji ETSO
21.A.607 Uprawnienia z tytulu autoryzacji ETSO
21.A.608 Deklaracja projektu i osiaggéw (DDP)

21.A.609 Obowiazki posiadaczy autoryzacji ETSO
21.A.610 Zatwierdzanie odstepstw

21.A.611 Zmiany projektu

21.A.613 Przechowywanie dokumentacji

21.A.615 Przeglady dokonywane przez Agencje

21.A.619 Termin i cigglo$¢ waznosci

21.A.621 Zbywalnos¢

PODCZESC P — ZEZWOLENIE NA LOT

21.A.701 Zakres

21.A.703 Kwalifikowalnosé

21.A.705 Wiasciwy organ
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21.A.707
21.A.708
21.A.709
21.A.710
21.A711
21.A.713
21.A.715
21.A.719
21.A.721
21.A.723
21.A.725
21.A.727
21.A.729

Whiosek o zezwolenie na lot

Warunki lotu

Whiosek o zatwierdzenie warunkow lotu
Zatwierdzenie warunkow lotu

Wydanie zezwolenia na lot

Zmiany

Jezyk

Zbywalnos¢

Przeglady

Termin i ciaglo§¢ waznosci

Przedtuzenie waznoSci zezwolenia na lot
Obowiazki posiadacza zezwolenia na lot

Przechowywanie dokumentacji

PODCZESC Q — ZNAKOWANIE WYROBOW, CZESCI I AKCESORIOW

21.A.801
21.A.803
21.A.804
21.A.805
21.A.807

Znakowanie wyrobow

Postgpowanie z danymi identyfikacyjnymi
Znakowanie czedci 1 akcesoriow
Znakowanie czgsci krytycznych

Znakowanie artykutéw ETSO

SEKCJA B - ZASADY POSTEPOWANIA WELASCIWYCH ORGANOW
PODCZESC A — POSTANOWIENIA OGOLNE

21B.5

21.B.20
21.B.25
21.B.30
21.B.35
21.B.40
21.B.45
21.B.55
21.B.60

PODCZESC B — CERTYHFKATY TYPU I OGRANICZONE CERTYFIKATY TYPU

21.B.70
21.B.75
21.B.80
21.B.82

21.B.85

21.B.100
21.B.103

Zakres

Obowiazki wlasciwego organu

Wymagania organizacyjne w stosunku do wlasciwego organu
Udokumentowane procedury

Zmiany organizacyjne i proceduralne

Rozstrzyganie sporéw

Zglaszanie/koordynacja prac

Przechowywanie dokumentacji

Dyrektywy zdatnosci do lotu

Specyfikacje certyfikacyjne

Warunki specjalne

Podstawa certyfikacji typu dla certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

Podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej w odniesieniu do certyfikatu typu

lub ograniczonego certyfikatu typu statku powietrznego

Okreslenie majgcych zastosowanie wymogéw ochrony Srodowiska i specyfikacji certyfikacyjnych

w odniesieniu do certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

Stopien zaangazowania

Wydawanie certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

(PODCZESC C — NIE STOSUJE SIE)
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PODCZESC D — ZMIANY W STOSUNKU DO CERTYFIKATOW TYPU I OGRANICZONYCH CERTYFIKATOW
TYPU

21.B.105 Podstawa certyfikacji typu, wymogi ochrony $rodowiska i podstawa zatwierdzenia danych dotycza-
cych zgodnosci operacyjnej w odniesieniu do powaznej zmiany w certyfikacie typu

21.B.107 Wydawanie zatwierdzenia zmiany w certyfikacie typu;
PODCZESC E — UZUPEENIAJACE CERTYFIKATY TYPU
21.B.109 Podstawa certyfikacji typu, wymogi ochrony srodowiska i podstawa zatwierdzenia danych dotycza-

cych zgodnosci operacyjnej w odniesieniu do uzupelniajacego certyfikatu typu
21.B.111 Wydawanie uzupelniajacego certyfikatu typu
PODCZESC F - PRODUKCJA BEZ POSIADANIA ZATWIERDZENIA ORGANIZAC]I PRODUKUJACE]
21.B.120 Badanie
21.B.125 Ustalenia
21.B.130 Wydanie zezwolenia

21.B.135 Utrzymanie w mocy zezwolenia
21.B.140 Zmiany w zezwoleniu
21.B.145 Ograniczenie, zawieszenie i cofnigcia zezwolenia

21.B.150 Przechowywanie dokumentacji

PODCZESC G — ZATWIERDZANIE ORGANIZAC]I PRODUKUJACYCH
21.B.220 Badanie

21.B.225 Ustalenia

21.B.230 Wydanie certyfikatu

21.B.235 Ciagly nadzér

21.B.240 Zmiany w zatwierdzeniu organizacji produkujacej

21.B.245 Zawieszenie i cofnigcie zatwierdzenia organizacji produkujacej
21.B.260 Przechowywanie dokumentacji

PODCZESC H — SWIADECTWA ZDATNOSCI DO LOTU I OGRANICZONE SWIADECTWA ZDATNOSCI
DO LOTU

21.B.320 Badanie

21.B.325 Wydawanie $wiadectw zdatnosci do lotu

21.B.326 Swiadectwo zdatnosci do lotu

21.B.327 Ograniczone $wiadectwo zdatnosci do lotu

21.B.330 Zawieszenie i cofnigcie $wiadectw zdatnosci do lotu i ograniczonych $wiadectw zdatnosci do lotu

21.B.345 Przechowywanie dokumentacji

PODCZESC I - SWIADECTWA ZDATNOSCI W ZAKRESIE HALASU
21.B.420 Badanie

21.B.425 Wydawanie §wiadectw zdatno$ci w zakresie hatasu

21.B.430 Zawieszenie i cofniecie $wiadectwa zdatno$ci w zakresie halasu
21.B.445 Przechowywanie dokumentacji

PODCZESC ] - ZATWIERDZENIE ORGANIZAC]I PROJEKTUJACE]J
PODCZESC K — CZESCI I AKCESORIA

(PODCZESC L — NIE STOSUJE SIE)

PODCZESC M — NAPRAWY

21.B.450 Podstawa certyfikacji typu i wymogi ochrony $rodowiska w odniesieniu do zatwierdzenia projektu
powaznej naprawy

21.B.453 Wydawanie zatwierdzenia projektu naprawy
(PODCZESC N — NIE STOSUJE SIE)
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PODCZESf O - AUTORYZACJE EUROPEJSKIE] NORMY TECHNICZNE]

21.B.480 Wydawanie autoryzacji ETSO

PODCZESC P - ZEZWOLENIE NA LOT

21.B.520 Badanie

21.B.525 Wydawanie zezwolen na lot

21.B.530 Cofnigcie zezwolen na lot

21.B.545 Przechowywanie dokumentacji

PODCZESC Q — ZNAKOWANIE WYROBOW, CZESCI I AKCESORIOW

Dodatki

Dodatek I — formularz 1 EASA — Autoryzowane po$wiadczenie produkcji/obstugi
Dodatek IT - formularz 15a EASA — Poéwiadczenie przegladu zdatnosci do lotu
Dodatek IIl - formularz 20a EASA — Zezwolenie na lot

Dodatek IV — formularz 20b EASA — Zezwolenie na lot (wydawane przez zatwierdzone organizacje)
Dodatek V — formularz 24 EASA — Ograniczone $wiadectwo zdatnosci do lotu
Dodatek VI — formularz 25 EASA — Swiadectwo zdatnosci do lotu

Dodatek VII - formularz 45 EASA — Swiadectwo zdatnosci w zakresie hatasu
Dodatek VIII - formularz 52 EASA — O$wiadczenie o zgodnosci statku powietrznego
Dodatek IX — formularz 53 EASA — Poswiadczenie obstugi

Dodatek X — formularz 55 EASA — Certyfikat zatwierdzenia organizacji produkujacej

Dodatek XI — formularz 65 EASA — Zezwolenie na produkcje bez posiadania zatwierdzenia organizacji produkujg-
cej

Dodatek XII — Kategorie préb w locie i odnosne kwalifikacje zatogi uczestniczacej w prébach w locie 85.7

w pkt 21.A.14 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Wnioskujacy o certyfikat typu lub o ograniczony certyfikat typu wykazuje swoja zdolno$¢ poprzez
posiadanie zatwierdzenia organizacji projektujacej, wydanego przez Agencje zgodnie z podczescia J.”;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,) W drodze odstepstwa od lit. a) wnioskodawca moze wykaza¢ swoja zdolno$¢ poprzez uzyskanie ze strony
Agendji akceptacji swojego programu certyfikacji ustanowionego zgodnie z pkt 21.A.15 lit. b), w przypadku
gdy wyrobem do certyfikacji jest:

1. statek powietrzny ELA1; lub

2. silnik lub $miglo zamontowane na statku powietrznym ELA1.”;
w pkt 21.A.15 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) lit. b), ¢) i d) otrzymujg brzmienie:

,b) Whniosek o certyfikat typu lub o ograniczony certyfikat typu obejmuje, przynajmniej, wstepne dane opisowe
wyrobu, zamierzone uzytkowanie wyrobu oraz rodzaje operacji, do ktérych ma by¢ on certyfikowany.
Ponadto na potrzeby wykazania zgodnosci, zgodnie z pkt 21.A.20, wniosek obejmuje program certyfikacji
lub zostaje uzupeliony o taki program po zlozeniu pierwotnego wniosku. Program certyfikacji sklada si¢ z:

1. szczegblowego opisu projektu typu, obejmujacego wszystkie konfiguracje, ktére majg by¢ certyfikowane;
2. proponowanych charakterystyk eksploatacyjnych i ograniczen;

3. zamierzonego uzytkowania wyrobu i rodzajéw operacji, do ktérych ma by¢ certyfikowany;
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4. propozycji podstawy pierwotnej certyfikacji typu, podstawy zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci
operacyjnej i wymogéw ochrony $rodowiska, przygotowanej zgodnie z wymogami i opcjami
okreslonymi w pkt 21.B.80, 21.B.82 i 21.B.85;

5. propozycji podzialu programu certyfikacji na istotne grupy czynnosci i danych stuzacych wykazaniu
zgodnosci, obejmujacej propozycje sposobéw spelnienia wymagan oraz odno$nych dokumentéw
dotyczacych zgodnosci;

6. propozycji oceny istotnych grup czynnosci i danych sluzacych wykazaniu zgodnosci w odniesieniu do
prawdopodobiefistwa wystgpienia niezidentyfikowanej niezgodnosci z podstawa certyfikacji typu,
podstawg zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej i wymogami ochrony $rodowiska,
a takze w odniesieniu do potencjalnego wplywu tych niezgodnosci na bezpieczefistwo wyrobu lub
ochrong $rodowiska. Proponowana ocena musi uwzglednia¢ co najmniej elementy okreslone w pkt 21.
B.100 lit. a) ppkt 1-4. W oparciu o t¢ oceng we wniosku zawiera si¢ propozycje dotyczacg zaanga-
zowania Agencji w weryfikacje czynnosci i danych stuzacych wykazaniu zgodnosci; oraz

7. harmonogramu projektu obejmujacego najwazniejsze etapy jego realizacji.

¢) Po pierwszym przedlozeniu Agencji wnioskodawca aktualizuje program certyfikacji, gdy zachodza w nim
zmiany majace wplyw na ktérykolwiek z elementéw lit. b) ppkt 1-7.

d) Wniosek o certyfikat typu lub o ograniczony certyfikat typu statku powietrznego obejmuje suplement
wniosku do celow zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej lub po zlozeniu pierwotnego
wniosku zostaje uzupelniony o taki suplement.”;

b) dodaje sig lit. €) i f) w brzmieniu:

,€) Wniosek o certyfikat typu lub o ograniczony certyfikat typu dla duzego samolotu lub duzego wiroplata jest
wazny przez pie¢ lat, a wniosek o kazdy inny certyfikat typu lub ograniczony certyfikat typu jest wazny
przez trzy lata, chyba ze wnioskodawca wykaze w chwili skladania wniosku, Ze jego wyréb wymaga
dluzszego okresu czasu na wykazanie i zadeklarowanie zgodnosci, a Agencja zgodzi si¢ na taki dluzszy
termin.

f) W przypadku gdy certyfikat typu lub ograniczony certyfikat typu nie zostal wydany lub oczywiste jest, ze
nie zostanie wydany w terminie przewidzianym w lit. e), wnioskodawca moze:

1. zlozy¢ nowy wniosek i zastosowal si¢ do podstawy certyfikacji typu, podstawy zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej oraz wymogéw ochrony $rodowiska, ustanowionych i notyfikowanych
przez Agencje zgodnie z pkt 21.B.80, 21.B.82 i 21.B.85 na dzien skladania nowego wniosku; lub

2. wystapi¢ o przedtuzenie terminu przewidzianego w lit. €) i zaproponowal nowy termin dla wydania
certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu. W takim przypadku wnioskodawca musi zastosowaé
si¢ do podstawy certyfikacji typu, podstawy zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnoici operacyjnej
oraz wymog6w ochrony $rodowiska, ustanowionych i notyfikowanych przez Agencje zgodnie z pkt 21.
B.80, 21.B.82 i 21.B.85 w terminie ustalonym przez wnioskodawce. Dzieri ten nie moze jednak
poprzedza¢ nowego terminu zaproponowanego przez wnioskodawce na wydanie certyfikatu typu lub
ograniczonego certyfikatu typu o wiecej niz pig¢ lat w przypadku wniosku o certyfikat typu lub
o ograniczony certyfikat typu dla duzego samolotu lub duzego wiroplatu oraz o wigcej niz trzy lata
w przypadku wniosku o jakikolwiek inny certyfikat typu lub ograniczony certyfikat typu.”;

4) uchyla si¢ pkt 21.A.16A;
5) uchyla si¢ pkt 21.A.16B;
6) uchyla si¢ pkt 21.A.17A;
7) uchyla si¢ pkt 21.A.17B;
8) uchyla si¢ pkt 21.A.18;

9) pkt 21.A.20 i 21.A.21 otrzymuja brzmienie:

,21.A.20 Wykazanie zgodnosci z podstawa certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych
zgodnoSci operacyjnej i wymogami ochrony $rodowiska

a) Po akceptacji przez Agencje programu certyfikacji wnioskodawca wykazuje zgodnos$¢ z podstawa certyfikacji
typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej i wymogami ochrony $rodowiska,
ustanowionymi i notyfikowanymi wnioskodawcy przez Agencje zgodnie z pkt 21.B.80, 21.B.82, 21.B.85, oraz
udostepnia Agencji Srodki wykorzystane do wykazania tej zgodnosci.
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b) Wnioskodawrca zglasza Agencji wszelkie trudnoci lub zdarzenia, jakie wystapily w trakcie procesu wykazywania
zgodnosci, mogace mie¢ istotny wplyw na ocen¢ ryzyka zgodnie z pkt 21.A.15 lit. b) ppkt 6 badZ na program
certyfikacji, lub z innego powodu wymagajace wickszego stopnia zaangazowania Agencji niz uprzednio
notyfikowany wnioskodawcy zgodnie z pkt 21.B.100 lit. c).

¢) Wnioskodawca odnotowuje uzasadnienia zgodno$ci w dokumentach dotyczacych zgodnosci, o ktérych mowa
w programie certyfikacji.

d) Po zakonczeniu wszystkich etapéw procesu wykazywania zgodnosci na podstawie programu certyfikacji, facznie
z wszelkimi przegladami i prébami zgodnie z pkt 21.A.33, a takze po przeprowadzeniu wszystkich prob
w locie zgodnie z pkt 21.A.35, wnioskodawca o$wiadcza, ze:

1. wykazal zgodno$¢ z podstawy certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci
operacyjnej 1 wymogami ochrony $rodowiska, ustanowionymi i notyfikowanymi przez Agencje, stosujac si¢
do programu certyfikacji, ktéry uzyskal akceptacje ze strony Agencji; oraz

2. nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyréb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktorego ma by¢ on certyfikowany.

¢) Wnioskodawca przedstawia Agencji o$wiadczenie o zgodno$ci przewidziane w lit. d). W przypadku gdy
wnioskodawca posiada odpowiednie zatwierdzenie organizacji projektujacej, o$wiadczenie o zgodnosci
sporzadza si¢ zgodnie z podczescig | 1 przedklada Agencji.

21.A.21 Wymogi dotyczgce wydawania certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

a) Aby uzyskal certyfikat typu wyrobu lub, w przypadku gdy statek powietrzny nie spelnia zasadniczych
wymogéw zalacznika II do rozporzgdzenia (UE) 2018/1139, ograniczony certyfikat typu statku powietrznego,
wnioskodawca:

1. wykazuje swoja zdolno$¢ zgodnie z pkt 21.A.14;
2. zapewnia zgodno$¢ z pkt 21.A.20;
3. jesli na statku powietrznym zamontowane sg silnik i Smiglo, wykazuje:
A) Ze majg one certyfikat typu wydany lub okreslony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem; lub

B) ze wykazano ich zgodno$¢ z ustanowiona przez Agencje podstawg certyfikacji typu statku powietrznego
oraz wymogami ochrony $rodowiska okre§lonymi i notyfikowanymi przez Agencje jako konieczne do
zapewnienia bezpiecznego lotu statku powietrznego.

b) W drodze odstgpstwa od lit. a) ppkt 2, na zadanie wnioskodawcy zawarte w o$wiadczeniu, o ktérym mowa
w pkt 21 A.20 lit. d), wnioskodawca jest uprawniony do otrzymania certyfikatu typu lub ograniczonego
certyfikatu typu statku powietrznego wydanego zanim wnioskodawca wykazal zgodno$¢ z podstawa zatwier-
dzenia danych dotyczacych zgodnos$ci operacyjnej, pod warunkiem ze wnioskodawca wykaze taka zgodnosé
przed data, od ktdrej dane te maja by¢ wykorzystywane w praktyce.”;

10) uchyla si¢ pkt 21.A.23;
11) pkt 21.A.31 lit. a) ppkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4. wszelkich innych danych umozliwiajacych, przez poréwnanie, ustalenie zdatnosci do lotu oraz, w stosownych
przypadkach, wlasciwosci Srodowiskowych pdzniejszych wyrobéw tego samego typu.”;

12) pkt 21.A.33 otrzymuje brzmienie:
,21.A.33 Przeglady i proby

a) (Zarezerwowane)

b) Przed wykonaniem kazdej préby, w trakcie wykazywania zgodnos$ci wymaganego na podstawie 21.A.20,
wnioskodawca upewnia sie:

1. w odniesieniu do prototypu, ze
(i) materialy i procesy sa zgodne ze specyfikacjami dla proponowanego projektu typu;
(ii) czesci wyrobu sg zgodne z rysunkami w proponowanym projekcie typu; oraz
(ili) proces produkeji, budowy i montazu jest zgodny ze specyfikacja w proponowanym projekcie typu; oraz

2. w odniesieniu do urzadzen do wykonywania préb i pomiaréw, ktére majg by¢ zastosowane w danej prébie,
ze s one odpowiednie dla wykonywanej préby i prawidtowo wyskalowane.
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¢) Na podstawie weryfikacji przeprowadzonej zgodnie z lit. b) wnioskodawca sklada o$wiadczenie o zgodnosci
zawierajace wykaz ewentualnych niezgodnosci, wraz z uzasadnieniem, Ze nie bedzie to mialo wplywu na wyniki
prob, i umozliwia Agencji przeprowadzenie przegladu, jaki uzna ona za niezbedny, aby sprawdzi¢ wazno$¢ tego
o$wiadczenia.

d) Wnioskodawca umozliwia Agencji:
1. przeglad wszelkich danych i informacji dotyczacych wykazania zgodnosci; oraz

2. asystowanie przy wszelkich prébach lub przegladach wykonywanych na potrzeby wykazania zgodnosci lub
ich przeprowadzenie.

e) W odniesieniu do wszystkich prob i przegladéw, przy ktérych Agencja asystowala lub ktére przeprowadzita
zgodnie z lit. d) ppkt 2:

1. wnioskodawca przedstawia Agencji o§wiadczenie o zgodnosci przewidziane w lit. ¢); oraz
2. w okresie pomiedzy zlozeniem o$wiadczenia o zgodnosci przewidzianego w lit. ¢) a momentem przedlozenia
prototypu Agencji do przeprowadzenia proby nie wprowadza si¢ zadnej zmiany w prototypie ani

w urzadzeniach do wykonywania préb i pomiaréw wplywajacej na wazno$¢ o$wiadczenia o zgodnosci.”;

13

~

pkt 21.A.41 otrzymuje brzmienie:

,21.A.41 Certyfikat typu

Certyfikat typu i ograniczony certyfikat typu zawierajg projekt typu, ograniczenia uzytkowe, arkusz danych do
certyfikatu typu w zakresie zdatnosci do lotu i emisji, majaca zastosowanie podstawe certyfikacji typu i wymogi
ochrony $rodowiska, zgodno$¢ z ktérymi odnotowuje Agencja, oraz wszelkie inne warunki lub ograniczenia
okreslone dla wyrobu we wilasciwych specyfikacjach certyfikacyjnych i wymogach ochrony $rodowiska. Certyfikat
typu i ograniczony certyfikat typu statku powietrznego zawieraja ponadto wlasciwg podstawe zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej, dane dotyczace zgodnosci operacyjnej oraz arkusz danych do certyfikatu typu
w zakresie hatasu. Arkusz danych certyfikatu typu statku powietrznego i ograniczonego certyfikatu typu statku
powietrznego zawiera zapisy dotyczace spelnienia wymagan w zakresie emisji CO,, a arkusz danych certyfikatu
typu dla silnika zawiera zapisy dotyczace spelnienia wymagan w zakresie emisji spalin.”;

14

=

pkt 21.A.91 otrzymuje brzmienie:

,21.A.91 Klasyfikacja zmian w certyfikacie typu

Zmiany w certyfikacie typu klasyfikowane sa jako drobne i jako powazne. »Drobna zmiana« nie ma znaczacego
wplywu na masg, wywazenie, wytrzymalo$¢ konstrukeji, niezawodno$¢, wilasciwosci uzytkowe, dane dotyczace
zgodnosci operacyjnej lub inne wlasciwoici majace wplyw na zdatno$¢ wyrobu do lotu lub jego wilasciwosci
Srodowiskowe. Nie naruszajac przepiséw pkt 21.A.19, wszelkie inne zmiany stanowia zgodnie z niniejszg
podczescia »powazne zmiany«. Powazne i drobne zmiany sg zatwierdzane, stosownie do przypadku, na zasadach
ustanowionych w pkt 21.A.95 lub 21.A.97 i muszg by¢ odpowiednio okre$lone.”;

15

~

pkt 21.A.93 otrzymuje brzmienie:

,21.A.93 Wniosek

a) Wniosek o zatwierdzenie zmiany w certyfikacie typu skladany jest w postaci i na zasadach ustanowionych przez
Agengje.

b) Na potrzeby wykazania zgodnosci, zgodnie z pkt 21.A.20, wniosek obejmuje program certyfikacji lub zostaje
uzupelniony o taki program po zlozeniu pierwotnego wniosku. Program certyfikacji sklada si¢ z:

1. opisu zmiany wskazujacego:
(i) konfiguracje(-e) wyrobu w certyfikacie typu, na podstawie ktérego dokonuje si¢ zmiany;

(i) wszystkie obszary wyrobu w certyfikacie typu, w tym zatwierdzone podreczniki, ktére ulegly zmianie
lub na ktére zmiana miata wplyw; oraz

(iliy w przypadku gdy zmiana ma wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej, wszelkie niezbedne
zmiany w danych dotyczacych zgodnosci operacyjne;j;

2. wskazania kazdego powtérnego badania niezbednego dla wykazania zgodnosci zmiany i obszaréw objetych
skutkami zmiany z podstawa certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci
operacyjnej i wymogami ochrony Srodowiska; oraz
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3. w odniesieniu do powaznej zmiany w certyfikacie typu:

(i) propozycji podstawy pierwotnej certyfikacji typu, podstawy zatwierdzenia danych dotyczacych
zgodnosci operacyjnej i wymogoéw ochrony Srodowiska, przygotowanej zgodnie z wymogami i opcjami
okreslonymi w pkt 21.A.101;

(i) propozycji podzialu programu certyfikacji na istotne grupy czynnosci i danych stuzacych wykazaniu
zgodnosci, obejmujgcej propozycj¢ sposobéw spelnienia wymagan oraz odnodnych dokumentéw
dotyczacych zgodnosci;

(ili) propozycji oceny istotnych grup czynnosci i danych stuzacych wykazaniu zgodnosci w odniesieniu do
prawdopodobiefistwa wystapienia niezidentyfikowanej niezgodnosci z podstawa certyfikacji typu,
podstawg zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej i wymogami ochrony $rodowiska,
a takze w odniesieniu do potencjalnego wplywu tych niezgodnosci na bezpieczenstwo wyrobu lub
ochrong Srodowiska. Proponowana ocena musi uwzgledniaé co najmniej elementy okreslone w pkt 21.
B.100 lit. a) ppkt 1-4. W oparciu o t¢ oceng we wniosku zawiera si¢ propozycje dotyczaca zaanga-
zowania Agencji w weryfikacje czynnosci i danych stuzacych wykazaniu zgodnosci; oraz

(iv) harmonogramu projektu obejmujacego najwazniejsze etapy jego realizacji.

¢) Wniosek o zmiang w certyfikacie typu dla duzego samolotu lub duzego wiroplatu jest wazny przez pieé lat,
a wniosek o zmiang w kazdym innym certyfikacie typu jest wazny przez trzy lata. W przypadku gdy zmiana nie
zostala zatwierdzona lub oczywiste jest, Ze nie zostanie zatwierdzona w terminie przewidzianym w niniejszej
literze, wnioskodawca moze:

1. zlozy¢ nowy wniosek o zmiang w certyfikacie typu i zastosowac si¢ do podstawy certyfikacji typu, podstawy
zatwierdzenia danych dotyczacych zgodno$ci operacyjnej oraz wymogéw ochrony Srodowiska, ustano-
wionych przez Agencje zgodnie z pkt 21.A.101 oraz notyfikowanych zgodnie z pkt 21.B.105 na dzien
skfadania nowego wniosku; lub

2. wystgpi¢ o przedluzenie terminu przewidzianego w pierwszym zdaniu lit. ¢) dla pierwotnego wniosku
i zaproponowa¢ nowy termin wydania zatwierdzenia. W takim przypadku wnioskodawca musi zastosowad
si¢ do podstawy certyfikacji typu, podstawy zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej oraz
wymogoéw ochrony Srodowiska, ustanowionych przez Agencj¢ zgodnie z pkt 21.A.101 oraz notyfikowanych
zgodnie z pkt 21.B.105 w terminie ustalonym przez wnioskodawce. Dzien ten nie moze jednak poprzedzad
nowego terminu zaproponowanego przez wnioskodawce na wydanie zatwierdzenia o wigcej niz pigé lat
w przypadku wniosku o certyfikat typu lub o ograniczony certyfikat typu dla duzego samolot lub duzego
wiroplatu oraz o wigcej niz trzy lata w przypadku wniosku o jakikolwiek inny certyfikat typu lub
ograniczony certyfikat typu.”;

16) pkt 21.A.95, 21.A.97 i 21.A.101 otrzymujg brzmienie:

,21.A.95 Wymogi dotyczace zatwierdzania drobnej zmiany

a) Drobne zmiany w certyfikacie typu sg klasyfikowane i zatwierdzane przez:
1. Agencje; lub

2. zatwierdzong organizacj¢ projektowg w ramach jej uprawnien przewidzianych w pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 1
i 2, zgodnie z warunkami zatwierdzenia.

b) Drobna zmiana w certyfikacie typu jest zatwierdzana tylko:

1. gdy wykazano, ze zmiana i obszary objete skutkami zmiany sg zgodne z podstawg certyfikacji typu
i wymogami ochrony Srodowiska uwzglednionymi poprzez odniesienie w certyfikacie typu;

2. w przypadku zmiany majacej wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej, gdy wykazano, ze konieczne
zmiany w tych danych sa zgodne z podstawg zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej
uwzgledniona poprzez odniesienie w certyfikacie typu;

3. gdy zgodno$¢ z podstawg certyfikacji typu, majaca zastosowanie zgodnie z ppkt 1, zostala zadeklarowana,
a uzasadnienia zgodnosci zostaly odnotowane w dokumentach dotyczacych zgodnosci; oraz

4. gdy nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyréb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.
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¢) W drodze odstepstwa od lit. b) ppkt 1, specyfikacje certyfikacyjne, ktére weszly w zycie pdZniej w stosunku do
specyfikacji uwzglednionych poprzez odniesienie w certyfikacie typu, moga by¢ wykorzystane do zatwierdzenia
drobnej zmiany, o ile nie maja one wplywu na wykazanie zgodnosci.

d) W drodze odstgpstwa od lit. a), na zadanie wnioskodawcy zawarte w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w pkt
21 A.20 lit. d), drobna zmiana w certyfikacie typu statku powietrznego moze zostaé zatwierdzona przed
wykazaniem zgodnosci z podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, pod warunkiem ze
wnioskodawca wykaze taka zgodnos¢ przed datg, od ktérej dane te zaczng by¢ wykorzystywane w praktyce.

¢) Wnioskodawca przedstawia Agencji dane uzasadniajgce zmiang oraz o$wiadczenie, ze zgodno$¢ wykazano
zgodnie z lit. b).

f) Zatwierdzenie drobnej zmiany w certyfikacie typu ogranicza si¢ do konkretnej konfiguracji w certyfikacie typu,
do ktérej zmiana ta si¢ odnosi.

21.A.97 Wymogi dotyczace zatwierdzania powaznej zmiany

a) Powazne zmiany w certyfikacie typu sg klasyfikowane i zatwierdzane przez:
1. Agengjg; lub

2. zatwierdzong organizacje projektowa w ramach jej uprawnien przewidzianych w pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 1
i 8, zgodnie z warunkami zatwierdzenia.

b) Powazna zmiana w certyfikacie typu jest zatwierdzana tylko:

1. gdy wykazano, ze zmiana i obszary objete skutkami zmiany sg zgodne z podstawa certyfikacji typu
i wymogami ochrony Srodowiska ustanowionymi przez Agencje zgodnie z pkt 21.A.101;

2. w przypadku zmiany majacej wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej, wykazano, ze konieczne
zmiany w tych danych spelniajg wymogi podstawy zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej
ustanowionej przez Agencj¢ zgodnie z pkt 21.A.101; oraz

3. w przypadku wykazania zgodnosci z ppkt 1 i 2 zgodnie z pkt 21.A.20, stosownie do danej zmiany.

¢) W drodze odstgpstwa od lit. b) ppkt 2 i 3, na zadanie wnioskodawcy zawarte w o$wiadczeniu, o ktérym mowa
w pkt 21 A.20 lit. d), powazna zmiana w certyfikacie typu statku powietrznego moze zosta¢ zatwierdzona
przed wykazaniem zgodnosci z podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, pod
warunkiem ze wnioskodawca wykaze takg zgodno$¢ przed datg, od ktorej dane te zaczng by¢ wykorzystywane
w praktyce.

d) Zatwierdzenie powaznej zmiany w certyfikacie typu ogranicza si¢ do konkretnej konfiguracji w certyfikacie
typu, do ktérej zmiana ta si¢ odnosi.

21.A.101 Podstawa certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej
i wymogi ochrony $rodowiska w odniesieniu do powaznej zmiany w certyfikacie typu

a) Powazna zmiana w certyfikacie typu i obszary objete skutkami zmiany sa zgodne ze specyfikacjami certyfika-
cyjnymi majacymi zastosowanie do zmienionego wyrobu w dniu zlozenia wniosku o zmiang albo ze specyfi-
kacjami certyfikacyjnymi, ktére zaczely obowiazywal po tej dacie, zgodnie z lit. f) ponizej. Termin waznosci
wniosku okresla si¢ zgodnie z pkt 21.A.93 lit. ¢). Ponadto zmieniony wyréb spelnia wymogi ochrony
srodowiska okreslone przez Agencje zgodnie z pkt 21.B.85.

b) W drodze odstgpstwa od lit. a), wczesniejsza zmiana specyfikacji certyfikacyjnych, o ktérych mowa w lit. a),
oraz wszelkich innych specyfikacji certyfikacyjnych, ktére sa bezposrednio powigzane, moze zostal
wykorzystana w ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji, chyba ze wcze$niejsza zmiana zaczgla obowigzywaé przed
datg, od ktérej odnosne specyfikacje certyfikacyjne, uwzglednione poprzez odniesienie w certyfikacie typu,
zaczely obowigzywad:

1. zmiana nie zostala uznana przez Agencje za znaczacy. Celem stwierdzenia, czy dana zmiana jest znaczgca,
Agencja analizuje ja w kontekScie wszelkich wczeSniejszych istotnych zmian projektu i wszelkich
powiazanych nowelizacji wilasciwych specyfikacji certyfikacyjnych uwzglednionych poprzez odniesienie
w certyfikacie typu dotyczacym wyrobu. Zmiany spelniajace ktdrekolwiek z ponizszych kryteriéw sg automa-
tycznie uznawane za znaczace:

(i) nie zachowano ogdlnej konfiguracji lub zasad budowy;

(ii) zalozenia przyjete w ramach certyfikacji wyrobu, ktéry ma zosta¢ zmieniony, utracily swoja podstawe;
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2. w odniesieniu do kazdego obszaru, systemu, czeSci lub akcesorium, ktére Agencja uzna za nieobjete
skutkami wprowadzanej zmiany;

3. w odniesieniu do kazdego obszaru, systemu, czgsci lub akcesorium objetych skutkami zmiany, w stosunku do
ktérych Agencja uzna, ze spelnienie wymagan specyfikacji certyfikacyjnych, o ktérych mowa w lit. a), nie
wplywa w sposéb istotny na poziom bezpieczefistwa zmienionego wyrobu lub jest niepraktyczne.

¢) W drodze odstgpstwa od lit. a), w przypadku zmiany w statku powietrznym innym niz wiroplat o cigzarze
maksymalnym nie wigkszym niz 2 722 kg (6 000 funtéw) lub w nieturbinowym wiroplacie o cigzarze
maksymalnym nie wigkszym niz 1 361 kg (3 000 funtéw), zmiana i obszary objete skutkami zmiany s3 zgodne
z podstawg certyfikacji typu uwzgledniong poprzez odniesienie w certyfikacie typu. Jezeli Agencja uzna jednak,
ze zmiana jest znaczgca w danym obszarze, Agencja moze wymagal, aby zmiana i obszary objete skutkami
zmiany byly zgodne ze zmiang specyfikacji certyfikacyjnej podstawy certyfikacji typu uwzglednionej poprzez
odniesienie w certyfikacie typu i z kazdg inng specyfikacja certyfikacyjng, ktora jest bezposrednio powigzana,
chyba Ze Agencja uzna réwniez, Ze zgodno$¢ z ta zmiang nie wplywa w sposdb istotny na poziom bezpie-
czefistwa zmienionego wyrobu lub jest niepraktyczna.

d) Jezeli Agencja uzna, ze specyfikacje certyfikacyjne obowigzujace w dniu zlozenia wniosku o zmiang nie
zawierajag odpowiednich norm w odniesieniu do proponowanej zmiany, zmiana i obszary objete skutkami
zmiany musza by¢ réwniez zgodne ze wszelkimi warunkami specjalnymi oraz zmianami w tych warunkach
specjalnych, ustanowionymi przez Agencje zgodnie z pkt 21.B.75, w celu zapewnienia poziomu bezpieczenistwa
réwnowaznego poziomowi ustanowionemu w specyfikacjach certyfikacyjnych obowigzujacych w dniu zlozenia
wniosku o zmiane.

e) W drodze odstgpstwa od lit. a), b) i ¢) zmiana i obszary objete skutkami zmiany moga by¢ zgodne z alternatywa
wobec specyfikacji certyfikacyjnej ustalonej przez Agencje, jezeli tak zaproponuje wnioskodawca, pod
warunkiem ze Agencja uzna, ze alternatywa zapewnia poziom bezpieczenstwa, ktéry jest:

1. w przypadku certyfikatu typu:

(i) réwnowazny poziomowi bezpieczenistwa okreSlonemu w specyfikacjach certyfikacyjnych ustalonych
przez Agencje zgodnie z lit. a), b) lub ¢) powyzej; lub

(i) zgodny z zasadniczymi wymogami zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2018/1139;
2. w przypadku ograniczonego certyfikatu typu, odpowiedni w odniesieniu do zamierzonego uzytkowania.
f) Jezeli wnioskodawca zdecyduje si¢ spelni¢ wymagania wynikajace ze specyfikacji certyfikacyjnej okreslone
w zmianie, ktéra zacznie obowigzywaé po zlozeniu wniosku o zmiang w certyfikacie typu, zmiana i obszary
objete skutkami zmiany muszg réwniez spelnial wymagania wynikajace z kazdej innej specyfikacji certyfika-

cyjnej, ktéra jest bezposrednio powigzana.

g) W przypadku gdy wniosek o zmiang w certyfikacie typu statku powietrznego zawiera zmiany w danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej lub zostaje o te dane uzupelniony po zlozeniu pierwotnego wniosku,
podstawe zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej ustala si¢ zgodnie z lit. a)—f) powyzej.”;

17) uchyla si¢ pkt 21.A.103;
18) pkt 21.A.111 i 21.A.112A otrzymujg brzmienie:

,21.A.111 Zakres

Niniejsza podcze$¢ ustanawia procedury zatwierdzania powaznych zmian w certyfikacie typu zgodnie
z procedurami dotyczacymi uzupelniajacych certyfikatéw typu oraz prawa i obowiazki wnioskujacych o wydanie
i posiadaczy tych certyfikatow. W niniejszej podczeici odniesienia do certyfikatéw typu rozumiane sg jako
odniesienia do certyfikatéw typu i ograniczonych certyfikatéw typu.

21.A.112A Kwalifikowalnosé

Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wykazala lub jest w trakcie wykazywania swojej zdolnosci zgodnie z pkt
21.A.112B, moze wystapi¢ z wnioskiem o uzupelniajacy certyfikat typu na warunkach ustanowionych w niniejszej
podczesei.”;

19) w pkt 21.A.112B wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Wnioskujacy o uzupelniajacy certyfikat typu wykazuje swojg zdolno$¢ poprzez posiadanie zatwierdzenia
organizacji projektujacej, wydanego przez Agencje na podstawie podczesci ].”
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b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,¢) W drodze odstgpstwa od lit. a), w przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w pkt 21.A.14 lit. ¢),
wnioskodawca moze wykazaé swoja zdolno$¢ poprzez uzyskanie akceptacji ze strony Agencji swojego
programu certyfikacji ustanowionego zgodnie z pkt 21.A.93 lit. b).”;
20) w pkt 21.A.113 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) Wnioskujacy o uzupehniajacy certyfikat typu:
(i) zawiera we wniosku informacje wymagane na podstawie pkt 21.A.93 lit. b);

(ii) wskazuje, czy dane certyfikacyjne zostaly lub zostang przygotowane w caloici przez wnioskodawce, czy
na podstawie porozumienia z wlascicielem danych certyfikacyjnych typu.”;

b) dodaje sig lit. ¢) w brzmieniu:

,¢) Pkt 21.A.93 lit. ¢) ma zastosowanie do wymogdw dotyczacych terminéw wazno$ci wniosku oraz wymogéw
zwigzanych z koniecznoscig aktualizacji podstawy certyfikacji typu, podstawy zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej i wymogéw ochrony Srodowiska, w przypadku gdy zmiana nie zostala
zatwierdzona lub oczywiste jest, Ze nie zostanie zatwierdzona w ustalonym terminie.”;

21) uchyla si¢ pkt 21.A.114;
22) pkt 21.A.115 otrzymuje brzmienie:

,21.A.115 Wymagania dotyczace zatwierdzenia powaznych zmian w formie uzupelniajacego certyfikatu

typu

a) Uzupehiajace certyfikaty typu wydawane sg przez:
1. Agencjg; lub

2. zatwierdzong organizacje projektowa w ramach jej uprawnien przewidzianych w pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 1
i 9, zgodnie z warunkami zatwierdzenia.

b) Uzupelniajacy certyfikat typu wydawany jest wylacznie:
1. gdy wnioskodawca wykazal swojg zdolno$¢ zgodnie z pkt 21.A.112B;

2. gdy wykazano, ze zmiana w certyfikacie typu i obszary objete skutkami zmiany s3 zgodne z podstawg
certyfikacji typu 1 wymogami ochrony $rodowiska ustanowionymi przez Agencje zgodnie z pkt 21.A.101;

3. w przypadku uzupelniajacego certyfikatu typu majacego wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej
wykazano, Ze konieczne zmiany w tych danych spelniajg wymogi podstawy zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej ustanowionej przez Agencje zgodnie z pkt 21.A.101;

4. w przypadku wykazania zgodnosci z ppkt 2 i 3 zgodnie z pkt 21.A.20, stosownie do danej zmiany; oraz

5. w przypadku, gdy wnioskodawca wskazal, ze podal dane certyfikacyjne na podstawie porozumienia
z whascicielem danych certyfikacji typu zgodnie z pkt 21.A.113 lit. b):

(i) posiadacz certyfikatu typu poinformowal, ze nie ma zastrzezen natury technicznej do informacji przed-
tozonych na podstawie pkt 21.A.93; oraz

(ii) posiadacz certyfikatu typu zgodzil si¢ na wspélprace z posiadaczem uzupelniajacego certyfikatu typu
celem zapewnienia nalezytego wykonywania obowiazkéw w zakresie cigglej zdatnoici do lotu
zmienionego wyrobu poprzez spelnienie wymagan pkt 21.A.44 i 21.A.118 A.

¢) W drodze odstgpstwa od lit. b) ppkt 3 i 4, na zadanie wnioskodawcy zawarte w o$wiadczeniu, o ktérym mowa
w pkt 21 A.20 lit. d), wnioskodawrca jest uprawniony do otrzymania uzupelniajacego certyfikatu typu statku
powietrznego wydanego zanim wnioskodawca wykazal zgodno$¢ z podstawg zatwierdzenia danych dotyczacych
zgodnoci operacyjnej, pod warunkiem Ze wnioskodawca wykaze takg zgodno$¢ przed data, od ktdrej dane te
maja by¢ wykorzystywane w praktyce.

d) Uzupelniajacy certyfikat typu ogranicza si¢ do konkretnej konfiguracji w certyfikacie typu, do ktérej ta powazna
zmiana si¢ odnosi.”;
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23) pkt 21.A.130 lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) O$wiadczenie o zgodnosci zawiera wszystkie ponizsze pozycje:

1. dla kazdego wyrobu, czeci lub akcesorium — o$wiadczenie, ze spelniaja one wymagania zatwierdzonych
danych projektowych i s3 w stanie zapewniajacym bezpieczng eksploatacje;

2. dla kazdego statku powietrznego — o$wiadczenie, Ze statek powietrzny zostal sprawdzony na ziemi i w locie
zgodnie z pkt 21.A.127 lit. a);

3. dla kazdego silnika lub $migla przestawialnego — o$wiadczenie, ze silnik lub $miglo przestawialne zostaly
poddane przez producenta koficowej prébie funkcjonalnej, zgodnie z pkt 21.A.128;

4. dodatkowo, w przypadku wymogéw ochrony Srodowiska:

(i) oswiadczenie, ze kompletny silnik spelnia stosowne wymagania w zakresie emisji spalin z silnikéw,
obowigzujace w dniu wyprodukowania silnika; oraz

(i) o$wiadczenie, ze kompletny samolot spelnia stosowne wymagania w zakresie emisji CO,, obowigzujace
w dniu wydania jego pierwszego $wiadectwa zdatnosci do lotu.”;

24) pkt 21.A.145 lit. b) i ¢) otrzymujg brzmienie:
,b) w odniesieniu do wszystkich niezbednych danych dotyczacych zdatnosci do lotu i danych $rodowiskowych:

1. organizacja produkujaca otrzymuje takie dane od Agencji oraz od posiadacza certyfikatu typu, ograni-
czonego certyfikatu typu lub zatwierdzenia projektu lub od wnioskodawcy ubiegajacego sie o certyfikat
typu, ograniczony certyfikat typu lub zatwierdzenie projektu, lacznie z wszelkimi wylaczeniami
przyznanymi w odniesieniu do wymogéw zaprzestania wytwarzania CO,, celem ustalenia zgodnosci
z majacymi zastosowanie danymi projektowymi;

2. organizacja produkujaca ustanowila procedure zapewniajacg prawidlowe wprowadzanie danych dotyczacych
zdatnosci do lotu i danych $rodowiskowych do danych produkcyjnych; oraz

3. dane te sa aktualizowane i dostgpne dla wszystkich czlonkéw personelu, dla ktérych jest to niezbedne dla
prawidlowego wykonywania obowiazkéw;

¢) w odniesieniu do zarzadzajacych i personelu:

1. organizacja produkujaca mianowala kierownika odpowiedzialnego wobec wlasciwego organu. Kierownik ten
jest odpowiedzialny w organizacji za zapewnienie, by produkcja byla realizowana zgodnie z wymaganymi
normami i za utrzymanie ciaglej zgodnosci organizacji produkujacej z danymi i procedurami zdefinio-
wanymi w charakterystyce, o ktorej mowa w pkt 21.A.143;

2. organizacja produkujagca wyznaczyla osobe lub grupe oséb odpowiedzialnych za utrzymanie zgodnosci
organizacji z wymaganiami niniejszego zalacznika (cze$¢ 21), ktére to osoby sa wskazane imiennie wraz
z przydzielonym zakresem kompetencyjnym. Osoby te dzialaja pod bezposrednim nadzorem kierownika
odpowiedzialnego, o ktérym mowa w ppkt 1. Wyznaczone osoby powinny legitymowac si¢ wiedza,
praktyka i do§wiadczeniem zawodowym odpowiednimi do powierzonego zakresu odpowiedzialnosci;

3. personel wszystkich szczebli uzyskal pelnomocnictwa odpowiednie dla nalezytego wykonywania
powierzonych obowiazkéw i jest zapewniona pelna i skuteczna koordynacja wewnatrz organizacji
produkujacej w kwestiach danych dotyczacych zdatnosci do lotu i danych $rodowiskowych;”

25) pkt 21.A.147 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Po wydaniu zatwierdzenia organizacji produkujacej kazda zmiana w tej zatwierdzonej organizacji produkujace;j,
ktora jest istotna dla wykazania zgodnosci lub dla zdatnosci do lotu i wlasciwosci $rodowiskowych wyrobu,
czesci lub akcesorium, podlega zatwierdzeniu przez wilasciwy organ, co dotyczy szczegdlnie zmian w systemie
jako$ci. Wniosek o zatwierdzenie przedkladany jest wlasciwemu organowi w formie pisemnej, a przed wprowa-
dzeniem zmiany organizacja wykazuje wobec wlasciwego organu, ze spelnia wymagania niniejszej podczesci.”;

26) pkt 21.A.174 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) kazdy wniosek o $wiadectwo zdatnosci do lotu lub ograniczone $wiadectwo zdatnosci do lotu powinien
zawierac:

1. klase wnioskowanego $wiadectwa zdatnosci do lotu;
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2. w odniesieniu do nowych statkéw powietrznych:
(i) oéwiadczenie o zgodnosci:
— wydane na podstawie pkt 21.A.163 lit. b); lub
— wydane na podstawie pkt 21.A.130 i potwierdzone przez wlasciwy organ; lub

— dla importowanego statku powietrznego — o$wiadczenie, podpisane przez nadzér eksportera, ze
statek powietrzny odpowiada wymaganiom projektu zatwierdzonego przez Agencje;

(i) sprawozdanie z wazenia i wywazenia wraz z planem zaladowania; oraz

(iti) instrukcje uzytkowania w locie, jezeli jest wymagana przez majace zastosowanie specyfikacje certyfi-
kacyjne w odniesieniu do przedmiotowego statku powietrznego;

3. w odniesieniu do uzywanych statkéw powietrznych:

(i) pochodzacych z panstwa czlonkowskiego — poSwiadczenie przegladu zdatnosci do lotu wydane zgodnie
z czg¢Scig M;

(i) pochodzgcych z pafistwa trzeciego:

— o$wiadczenie wlasciwego organu panstwa, w ktérym statek powietrzny jest lub byl zarejestrowany,
odzwierciedlajace stan zdatnosci do lotu statku powietrznego w chwili transferu pozostajacego
W rejestrze tego panistwa;

— sprawozdanie z wazenia i wywazenia wraz z planem zaladowania;

— instrukcje uzytkowania w locie, jezeli tego rodzaju material jest wymagany przez majacy
zastosowanie zbior przepiséw zdatnosci do lotu dla konkretnego statku powietrznego;

— dokumentacj¢ historyczng ustanawiajaca standardy produkcji, modyfikacji oraz obstugi technicznej
statku powietrznego, w tym wszelkie ograniczenia zwiazane z ograniczonym $wiadectwem zdatnosci
wedlug pkt 21.B.327;

— zalecenie wydania $wiadectwa zdatnosci do lotu lub ograniczonego $wiadectwa zdatnosci do lotu
oraz po$wiadczenie przegladu zdatnoéci do lotu po dokonaniu przegladu zdatnosci wedtug czesci M;
oraz

— date wydania pierwszego $wiadectwa zdatnosci do lotu oraz, jezeli majg zastosowanie normy
z zalgcznika 16 tom III, dane dotyczace wartoSci metrycznej CO,.”;

27) pkt 21.A.231 otrzymuje brzmienie:
,21.A.231 Zakres

Niniejsza podczg$¢ ustanawia procedure zatwierdzania organizacji projektujacych i zasady regulujace prawa
i obowiazki wnioskodawcéw i posiadaczy takich zatwierdzen. W niniejszej podczesci odniesienia do certyfikatéw
typu rozumiane sa jako odniesienia do certyfikatéw typu i ograniczonych certyfikatéw typu.”;

28) pkt 21.A.251 otrzymuje brzmienie:
,21.A.251 Warunki zatwierdzenia

W warunkach zatwierdzenia okresla si¢ rodzaje prac projektowych, kategorie wyrobow, czesci i akcesoriéw, ktére
wchodzg w zakres zatwierdzenia organizacji projektujacej uzyskanego przez t¢ organizacj¢, oraz zatwierdzone do
wykonywania przez organizacj¢ funkcje i obowiazki w zakresie zdatnoici do lotu, zgodnosci operacyjnej
i wlasciwosci $rodowiskowych wyrobow. W przypadku zatwierdzefi organizacji projektujacej, ktére obejmuja
certyfikacje typu lub autoryzacj¢ europejskiej normy technicznej (ETSO) na pomocnicze zrédla zasilania (APU),
warunki zatwierdzenia dodatkowo zawieraja wykaz produktéw lub APU. Warunki te zawiera si¢ w tresci zatwier-
dzenia organizacji projektujacej.”;

29) w pkt 21.A.258 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) W przypadku stwierdzenia w trakcie badan, o ktérych mowa w pkt 21.A.257 i 21.B.100, obiektywnych
dowodéw wskazujacych na niespelnianie przez posiadacza zatwierdzenia organizacji projektujacej majacych
zastosowanie wymagan niniejszego zalgcznika, niezgodnosci te sa klasyfikowane nastepujaco:

1. ustalenie pierwszego stopnia to kazda niezgodno$¢ z wymogami niniejszego zalgcznika, ktéra moze
prowadzi¢ do niekontrolowanej niezgodnosci z majgcymi zastosowanie wymogami i ktéra moglaby mieé
negatywny wplyw na bezpieczeristwo statku powietrznego;

2. ustalenie drugiego stopnia to kazda niezgodno$¢ z wymogami niniejszego zalacznika, ktéra nie zostata
sklasyfikowana jako ustalenie pierwszego stopnia.”;
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(b) lit. ¢) i d) otrzymujg brzmienie:

,¢) Po otrzymaniu zawiadomienia o ustaleniach zgodnie z majaca zastosowanie procedura administracyjna
ustanowiong przez Agencje:

1. w przypadku ustalenia pierwszego stopnia posiadacz zatwierdzenia organizacji projektujacej wykazuje
Agencji w sposob zadowalajacy, ze przeprowadzil odpowiednie dzialania naprawcze najpézniej
w terminie 21 dni roboczych od otrzymania pisemnego potwierdzenia dotyczacego przedmiotowego
ustalenia;

2. w przypadku ustalenia drugiego stopnia posiadacz zatwierdzenia organizacji projektujacej wykazuje
Agencji w sposéb zadowalajacy, ze przeprowadzil odpowiednie dzialania naprawcze w terminie
ustalonym przez Agencje stosownie do charakteru ustalenia i poczatkowo wynoszacym nie wiecej niz
trzy miesigce. Agencja moze przedluzyé ten poczgtkowy termin, jesli uzna, ze charakter ustalenia
pozwala na takie przedluzenie, i je$li wnioskodawca przedtozyl plan dziatan naprawczych, ktéry Agencja
uznala za zadowalajacy; oraz

3. ustalenie trzeciego stopnia nie wymaga natychmiastowych dzialan ze strony posiadacza zatwierdzenia
organizacji projektujace;.

d) W przypadku ustalen pierwszego lub drugiego stopnia zatwierdzenie organizacji projektujacej moze zostaé
czgSciowo lub kompletnie zawieszone lub cofnigte na mocy majacych zastosowanie procedur administra-
cyjuych ustanowionych przez Agencje. W takim przypadku posiadacz zatwierdzenia organizacji projek-
tujacej potwierdza odbidr decyzji o zawieszeniu lub cofnigciu zatwierdzenia organizacji projektujacej
W stosownym terminie.”;

30) pkt 21.A.263 otrzymuje brzmienie:

,21.A.263 Uprawnienia

a) (Zarezerwowane)
b) (Zarezerwowane)

¢) Posiadacz zatwierdzenia organizacji projektujacej jest uprawniony, w zakresie warunkéw zatwierdzenia ustano-
wionych przez Agencje i zgodnie z odno$nymi procedurami systemu gwarantowania projektu, do:

1. klasyfikowania zmian w certyfikacie typu lub uzupelniajacym certyfikacie typu i projektach napraw jako
~powaznych” lub ,drobnych”;

2. zatwierdzania drobnych zmian w certyfikacie typu lub uzupelniajacym certyfikacie typu i drobnych
projektéw napraw;

3. (Zarezerwowane);
4. (Zarezerwowane);

5. zatwierdzania niektérych projektéw powaznej naprawy zgodnie z cz¢Scig M w odniesieniu do wyrobéw lub
pomocniczego zrodla zasilania (APU);

6. zatwierdzania dla niektérych statkéw powietrznych warunkéw lotu, na jakich mozna wydaé zezwolenie na
lot zgodnie z pkt 21.A.710 lit. a) ppkt 2, z wyjatkiem zezwolen na lot wydanych do celéw pkt 21.A.701
lit. a) ppkt 15;

7. wydania zezwolenia na lot zgodnie z pkt 21.A.711 lit. b) dla statku powietrznego, ktory zaprojektowat lub
zmienil, lub dla ktérego zatwierdzil, zgodnie z pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 6, warunki lotu, na jakich mozna
wydaé zezwolenie na lot, a posiadacz zatwierdzenia organizacji projektujacej:

(i) kontroluje konfiguracje statku powietrznego oraz
(ii) potwierdza zgodno$¢ z warunkami projektu zatwierdzonymi na dany lot;
8. zatwierdzania niektorych powaznych zmian w certyfikacie typu zgodnie z podczescig D; oraz

9. wydawania niekt6rych uzupelniajacych certyfikatéw typu zgodnie z podczescig E i zatwierdzania niektorych
powaznych zmian w tych certyfikatach.”;

31) pkt 21.A.265 otrzymuje brzmienie:
,21.A.265 Obowigzki posiadacza

Posiadacz zatwierdzenia organizacji projektujacej, w zakresie warunkow zatwierdzenia ustanowionych przez
Agengje:

a) aktualizuje podrecznik wymagany na podstawie pkt 21.A.243 zgodnie z systemem gwarantowania projektu;

b) zapewnia stosowanie niniejszego podrecznika lub odpowiednich procedur uwzglednionych poprzez odniesienia
jako podstawowego dokumentu roboczego w ramach organizacji;
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¢) ustala, czy projekt wyrobéw lub zmiany w tych wyrobach badZ ich naprawy s3 zgodne z majgcymi
zastosowanie specyfikacjami i wymaganiami oraz nie posiadaja zadnych cech niebezpiecznych;

d) dostarcza Agencji o§wiadczenia i zwigzang z nimi dokumentacje potwierdzajacg zgodno$¢ z lit. ¢), z wyjatkiem
procedur zatwierdzajacych przeprowadzanych zgodnie z pkt 21.A.263 lit. c);

¢) udostepnia Agencji dane i informacje zwigzane z dzialaniami wymaganymi zgodnie z pkt 21.A.3B;

f) ustala, zgodnie z pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 6, warunki lotu, na podstawie ktérych mozna wydaé zezwolenie na
lot;

g) ustala, zgodnie z pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 7, zgodnos¢ z pkt 21.A.711 lit. b) i e) przed wydaniem zezwolenia na
lot dla statku powietrznego;

h) wyznacza dane i informacje wydane z upowaznienia zatwierdzonej organizacji projektujacej w zakresie
warunkéw zatwierdzenia ustanowionych przez Agencj¢ poprzez nastgpujace o$wiadczenie: ,Techniczna
zawarto$¢ niniejszego dokumentu jest zatwierdzona na mocy upowaznienia DOA nr EASA. 21]. [XXXX]".”;

32) w pkt 21.A.431 A wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Niniejsza podcz¢$¢ ustanawia procedure zatwierdzania projektéw napraw wyrobu, czesci lub akcesorium
oraz prawa i obowiazki wnioskodawcow i posiadaczy takich zatwierdzen.”;

b) lit. ¢) i d) otrzymujg brzmienie:

,¢) ,Naprawa” oznacza usuni¢cie uszkodzenia iflub przywrécenie stanu zdatnosci wyrobu, czesci lub
akcesorium po pierwotnym dopuszczeniu do uzytkowania przez ich producenta.

d) Usunigcie uszkodzenia w drodze wymiany czesci lub akcesoriow bez koniecznosci podejmowania dzialan
projektowych jest uznawane za czynno$¢ obstugows i dlatego nie wymaga zatwierdzenia wedlug niniejszego
zalgcznika.”;

¢) dodaje sig lit. f) w brzmieniu:

) W niniejszej podczesci odniesienia do certyfikatéw typu rozumiane sg jako odniesienia do certyfikatéw typu
i ograniczonych certyfikatéw typu.”;

33) w pkt 21.A.432B wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Wnioskujacy o zatwierdzenie projektu powaznej naprawy wykazuje swoja zdolno$¢ poprzez posiadanie
zatwierdzenia organizacji projektujacej, wydanego przez Agencje na podstawie podczesci J.”;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) W drodze odstepstwa od lit. a), w przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w pkt 21.A.14 lit. ¢),
wnioskodawca moze wykazaé swoja zdolno$¢ poprzez uzyskanie akceptacji ze strony Agencji swojego
programu certyfikacji ustanowionego zgodnie z pkt 21.A.432C lit. b).”;

34) dodaje si¢ pkt 21.A.432C w brzmieniu:

,21.A.432C Whniosek o zatwierdzenie projektu naprawy

a) Wniosek o zatwierdzenie projektu naprawy skladany jest w postaci i na zasadach ustanowionych przez Agencje.

b) Wniosek o zatwierdzenie projektu powaznej naprawy obejmuje program certyfikacji lub po zlozeniu
pierwotnego wniosku zostaje uzupelniony o taki program, obejmujacy:

1. opis uszkodzenia i projektu naprawy wraz z okresleniem konfiguracji projektu typu, wobec ktdrego
dokonywana jest naprawa;

2. okreslenie wszystkich obszaréw projektu typu oraz zatwierdzonych podrecznikéw, ktére ulegly zmianie lub
objete zostaly skutkami projektu naprawy;

3. okreslenie wszelkich ponownych badan niezbednych do wykazania zgodnosci projektu naprawy oraz
obszar6w objetych skutkami projektu naprawy z uwzglednieniem podstawy certyfikacji typu poprzez
odniesienie w, stosownie do przypadku, certyfikacie typu, uzupelniajagcym certyfikacie typu lub autoryzacji
ETSO na pomocnicze zrédlo zasilania (APU);

4. wszelkie zaproponowane zmiany podstawy certyfikacji typu uwzglednione poprzez odniesienie w, stosownie
do przypadku, certyfikacie typu, uzupelniajgcym certyfikacie typu lub autoryzacji ETSO na pomocnicze
zrodto zasilania (APU);
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5. propozycje podzialu programu certyfikacji na istotne grupy czynnosci i danych stuzacych wykazaniu
zgodnosci, w tym $rodki i procesy proponowane w celu wykazania zgodnosci z pkt 21.A.433 lit. a) ppkt 1,
oraz odniesienia do powigzanych dokumentéw dotyczacych zgodnosci;

6. propozycje oceny istotnych grup czynnosci i danych stuzacych wykazaniu zgodnosci w odniesieniu do
prawdopodobiefistwa wystgpienia niezidentyfikowanej niezgodnosci z podstawg certyfikacji typu, a takze
w odniesieniu do potencjalnego wplywu takiej niezgodnosci na bezpieczenstwo wyrobu. Proponowana ocena
musi uwzglednia¢ co najmniej elementy okreslone w pkt 21.B.100 lit. a) ppkt 1-4. W oparciu o t¢ oceng we
wniosku zawiera si¢ propozycje dotyczaca zaangazowania Agencji w weryfikacje czynnosci i danych
shuzacych wykazaniu zgodnosci; oraz

7. informacje, czy dane certyfikacyjne zostaly w calosci przygotowane przez wnioskodawce, czy na podstawie
porozumienia z wlascicielem danych certyfikacyjnych typu.”;

35) pkt 21.A.433 i 21.A.435 otrzymujg brzmienie:

,21.A.433 Wymagania dotyczace zatwierdzania projektu naprawy

a) Projekt naprawy jest zatwierdzany wylacznie:

1. gdy wykazano, stosujac si¢ do programu certyfikacji, o ktéorym mowa w pkt 21.A.432C lit. b), ze projekt
naprawy jest zgodny z podstawa certyfikacji typu uwzgledniong poprzez odniesienie w, stosownie do
przypadku, certyfikacie typu, uzupelniajgcym certyfikacie typu lub autoryzacji ETSO na pomocnicze Zrédio
zasilania (APU), jak rowniez z wszelkimi zmianami ustanowionymi i notyfikowanymi przez Agencj¢ zgodnie
z pkt 21.B.450;

2. gdy zgodno$¢ z podstawa certyfikacji typu, majagca zastosowanie zgodnie z lit. a) ppkt 1, zostala zadekla-
rowana, a uzasadnienia zgodnosci zostaly odnotowane w dokumentach dotyczacych zgodnosci;

3. gdy nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyréb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany. oraz

4. w przypadku gdy wnioskodawca wskazal, ze podal dane certyfikacyjne na podstawie porozumienia
z wlascicielem danych certyfikagji typu zgodnie z pkt 21.A.432C lit. b) ppkt 7:

(i) gdy posiadacz poinformowal, ze nie ma zastrzezen natury technicznej do informacji przedtozonych na
podstawie lit. a) ppkt 2; oraz

(i) gdy posiadacz zgodzil si¢ na wspdlprace z posiadaczem zatwierdzenia projektu naprawy celem
zapewnienia wykonywania wszystkich obowiazkéw w zakresie ciaglej zdatnosci do lotu zmienionego
wyrobu poprzez spelnienie wymagan pkt 21.A.451.

b) Wnioskodawca sklada Agencji o$wiadczenie, o ktérym mowa w lit. a) ppkt 2, oraz, na wniosek Agencji,
wszelkie niezbedne dane uzasadniajac.

21.A.435 Klasyfikacja i zatwierdzanie projektéw naprawy

a) Projekt naprawy klasyfikuje si¢ jako »powazny« albo jako »drobny« zgodnie z kryteriami okreslonymi w pkt 21.
A.91 dla zmiany w certyfikacie typu.

b) Projekt naprawy jest klasyfikowany i zatwierdzany przez:
1. Agencje; lub

2. zatwierdzong organizacj¢ projektowa w ramach jej uprawnien przewidzianych w pkt 21.A.263 lit. ¢) ppkt 1,
21 5, zgodnie z warunkami zatwierdzenia.”;

36) uchyla si¢ pkt 21.A.437;

37) pkt 21.A.604, 21.A.605 i 21.A.606 otrzymuja brzmienie:

,21.A.604 Autoryzacja ETSO na pomocnicze Zrddlo zasilania (APU)

W odniesieniu do autoryzacji ETSO na pomocnicze zrédlo zasilania (APU):

a) na zasadzie odstgpstwa od pkt 21.A.603, 21.A.610 i 21.A.615, stosuje si¢ nastepujace punkty: 21.A.15, 21.
A20, 21.A.21, 21.A.31, 21.A.33, 21.A.44, 21.B.75 i 21.B.80. Autoryzacja ETSO wydawana jest jednak zgodnie
z pkt 21.A.606 zamiast certyfikatu typu;
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b) w drodze odstepstwa od pkt 21.A.611, wymogi podczeSci D majg zastosowanie do zatwierdzania zmian
projektu przez posiadacza autoryzacji ETSO na pomocnicze zrédlo zasilania (APU), natomiast wymogi
podczesci E majg zastosowanie do zatwierdzania zmian projektu przez innych wnioskodawcéw. W przypadku
gdy zastosowanie majg wymogi podczesci E, wydawana jest oddzielna autoryzacja ETSO zamiast uzupelnia-
jacego certyfikatu typu; oraz

¢) wymogi podczesci M maja zastosowanie do zatwierdzen projektéw naprawy.

21.A.605 Wymagane dane

a) Wnioskodawca przedklada Agencji nastepujace dokumenty:
1. program certyfikacji dla autoryzacji ETSO okreslajacy sposoby wykazania zgodnosci z pkt 21.A.606 lit. b);
2. o$wiadczenie o zgodnosci poswiadczajace, Ze wnioskodawca spelnit wymagania niniejszej podczesci;

3. deklaracj¢ projektu i osiaggébw (DDP) stwierdzajacg, ze wnioskodawca wykazal, iz wyrdb spelnia majaca
zastosowanie ETSO zgodnie z programem certyfikacji;

4. jeden egzemplarz danych technicznych wymaganych przez majacg zastosowanie ETSO;

5. charakterystyke lub odniesienie do charakterystyki, o ktérej mowa w pkt 21.A.143, celem uzyskania
wlasciwego zatwierdzenia organizacji produkujacej wedlug podczesci G, lub podrecznik badz odniesienie do
podrecznika, o ktéorym mowa w pkt 21.A.125 A lit. b), celem wytwarzania zgodnie z podczgscia F bez
zatwierdzenia organizacji produkujacej;

6. odnosnie do APU — podrecznik lub odniesienie do podrgcznika, o ktérym mowa w pkt 21.A.243, w celu
uzyskania odpowiedniego zatwierdzenia organizacji projektujacej zgodnie z podczgscia J;

7. w odniesieniu do wszystkich pozostalych artykuléw — procedury lub odniesienie do procedur, o ktérych
mowa w pkt 21.A.602B lit. b) ppkt 2.

b) Whnioskodawca zglasza Agencji wszelkie trudnosci lub zdarzenia, jakie wystapily w trakcie procesu zatwierdzania
i ktére moga mie¢ istotny wplyw na autoryzacje ETSO.

21.A.606 Wymagania dotyczace wydania autoryzacji ETSO

W celu otrzymania autoryzacji ETSO wnioskodawca:
a) wykazuje swoja zdolno$¢ zgodnie z pkt 21.A.602B;

b) wykazuje, ze artykut jest zgodny z warunkami technicznymi majacej zastosowanie ETSO lub z odstepstwami od
nich zatwierdzonymi zgodnie z pkt 21.A.610, jesli takie wystepuja;

¢) spelnia wymagania niniejszej podczesci; oraz

d) o$wiadcza, ze nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ artykut niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.”;

38) w pkt 21.A.701 dodaje si¢ ppkt 16 w brzmieniu:

,16. loty statkiem powietrznym w celu usunigcia usterek lub sprawdzenia funkcjonowania co najmniej jednego
systemu, czesci lub wyposazenia po obstudze technicznej.”;

39) pkt 21.B.5 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Niniejsza sekcja ustanawia zasady postgpowania wilasciwego organu przy wykonywaniu swoich zadan
i obowigzkéw zwiazanych z wydawaniem, utrzymywaniem w mocy, zmienianiem, zawieszaniem i cofaniem
certyfikatow, zatwierdzen i autoryzacji, o ktorych mowa w niniejszym zalgczniku 1.”;

40) w sekcji B podczg$é B otrzymuje brzmienie:
,,PODCZESC B — CERTYFIKATY TYPU I OGRANICZONE CERTYFIKATY TYPU
21.B.70 Specyfikacje certyfikacyjne

Zgodnie z art. 76 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/1139 Agencja wydaje specyfikacje certyfikacyjne i inne
szczegOlowe specyfikacje, w tym specyfikacje certyfikacyjne w zakresie zdatnosci do lotu, danych dotyczacych
zgodnosci operacyjnej i ochrony Srodowiska, ktére moga by¢ wykorzystywane przez wlasciwe organy, organizacje
i personel do wykazania zgodnosci produktéw, czesci i akcesoriéw z odpowiednimi zasadniczymi wymogami
zalgcznikéw 11, IV i V do tego rozporzadzenia, jak réwniez z wymaganiami dotyczacymi ochrony Srodowiska
okreslonymi w art. 9 ust. 2 i w zalgczniku III do tego rozporzadzenia. Specyfikacje takie musza by¢ dostatecznie
szczegOlowe i konkretne, aby wskaza¢ wnioskodawcy warunki, ktére majg by¢ spetnione dla uzyskania, zmiany lub
uzupelnienia certyfikatu.
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21.B.75 Warunki specjalne

a) Agencja ustanawia dla danego wyrobu specjalne, szczeg6lowe wymagania techniczne, zwane ,warunkami
specjalnymi”, jezeli odnoéne specyfikacje certyfikacyjne nie zawierajg norm bezpieczenstwa adekwatnych lub
wlasciwych dla tego wyrobu, w nastepujacych przypadkach:

1. wyréb wykazuje cechy konstrukcyjne nowatorskie lub nietypowe dla praktyk projektowych, w oparciu
o ktdre opracowano stosowne specyfikacje certyfikacyjne;

2. zamierzone uzytkowanie wyrobu jest nietypowe; lub

3. dos$wiadczenie wynikajace z uzytkowania podobnych wyrobéw badz wyrobéw posiadajacych podobne cechy
konstrukcyjne lub nowo zidentyfikowane zagrozenia wskazuja, ze moga zaistnie¢ sytuacje stanowigce
zagrozenie bezpieczenstwa.

b) Warunki specjalne zawieraja takie normy bezpieczenistwa, jakie Agencja uzna za niezbedne do osiagnigcia
poziomu bezpieczenstwa réwnowaznego poziomowi okreSlonemu w majacych zastosowanie specyfikacjach
certyfikacyjnych.

21.B.80 Podstawa certyfikacji typu dla certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

Agencja okresla podstawe certyfikacji typu i powiadamia o niej wnioskodawce ubiegajacego si¢ o certyfikat typu lub
o ograniczony certyfikat typu. Podstawe certyfikacji typu stanowig:

a) specyfikacje certyfikacyjne zdatnoéci do lotu wyznaczone przez Agencje sposrdd tych majacych zastosowanie do
wyrobu na dzieni ztozenia wniosku o wydanie certyfikatu, chyba ze:

1. wnioskodawca decyduje si¢ zastosowac do specyfikacji certyfikacyjnych, ktdre zaczely obowigzywaé po dacie
zlozenia wniosku, lub wymaga si¢ od niego zastosowania si¢ do takich specyfikacji zgodnie z pkt 21.A.15
lit. f). Jezeli wnioskodawca decyduje si¢ zastosowal do specyfikacji certyfikacyjnej, ktéra zaczela
obowigzywal po dacie zlozenia wniosku, Agencja wilacza do podstawy certyfikacji typu kazda inng
bezpos$rednio powigzang specyfikacje certyfikacyjng; lub

2. Agencja akceptuje dowolng alternatywe w stosunku do wyznaczonej specyfikacji certyfikacyjnej, ktérej nie
mozna spetnié, w odniesieniu do ktérej znaleziono czynniki kompensujgce, zapewniajace réwnowazny
poziom bezpieczenistwa; lub

3. Agencja akceptuje lub wskazuje inne $rodki, ktore:

(i) w przypadku certyfikatu typu, wykazujg zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami zalgcznika Il do rozporza-
dzenia (UE) 2018/1139; lub

(i) w przypadku ograniczonego certyfikatu typu, zapewniajg poziom bezpieczefistwa odpowiedni do
zamierzonego uzytkowania; oraz

b) wszelkie warunki specjalne wskazane przez Agencje zgodnie z pkt 21.B.75 lit. a).

21.B.82 Podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej dla certyfikatu typu lub
ograniczonego certyfikatu typu statku powietrznego

Agencja okreSla podstawe danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej i powiadamia o niej wnioskodawce
ubiegajacego si¢ o certyfikat typu statku powietrznego lub o ograniczony certyfikat typu. Podstawe certyfikacji
danych dotyczgcych zgodnosci operacyjnej stanowia:

a) specyfikacje certyfikacyjne dla danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej wyznaczone przez Agencje sposrdd
tych, ktére maja zastosowanie do statku powietrznego w dniu zlozZenia wniosku lub w dniu zlozenia suplementu
wniosku w zakresie danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, w zaleznosci od tego, ktéra data jest pdzniejsza,
chyba ze:

1. wnioskodawca decyduje si¢ zastosowac do specyfikacji certyfikacyjnych, ktére zaczely obowiazywaé po dacie
zlozenia wniosku, lub wymaga si¢ od niego zastosowania si¢ do tych specyfikacji zgodnie z pkt 21.A.15
lit. f). Jezeli wnioskodawca decyduje si¢ zastosowal do specyfikacji certyfikacyjnej, ktéra zaczela
obowigzywal po dacie zlozenia wniosku, Agencja wlacza do podstawy certyfikacji typu kazda inng
bezposrednio powigzang specyfikacje certyfikacyjng; lub

2. Agencja akceptuje lub wyznacza alternatywne sposoby wykazania zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi
wymogami zalacznikéw I, IV i V do rozporzgdzenia (UE) 2018/1139.

b) wszelkie warunki specjalne wskazane przez Agencje zgodnie z pkt 21.B.75 lit. a).
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21.B.85 Okreslenie majacych zastosowanie wymogéw ochrony Srodowiska i specyfikacji certyfikacyjnych
dla certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

a) Agencja okrela oraz notyfikuje wnioskujgcemu o: certyfikat typu lub ograniczony certyfikat typu statku
powietrznego, uzupelniajacy certyfikat typu lub powazng zmiang w certyfikacie typu lub uzupelniajagcym
certyfikacie typu, majace zastosowanie wymogi w zakresie hatasu okreslone w zalgczniku 16 do konwencji
chicagowskiej, tom I cz¢$¢ II rozdzial 1, oraz
1. dla poddzwigkowych samolotéw odrzutowych — w rozdzialach 2, 3, 4 i 14;

2. dla samolotéw z napedem $miglowym — w rozdzialach 3, 4, 5, 6, 10 1 14;
3. dla $miglowcéw — w rozdzialach 8 i 11;

4. dla samolotéw naddzwigkowych — w rozdziale 12; oraz

5. dla pionowzlotéw z pochylanymi wirnikami — w rozdziale 13.

b) Agencja okre§la oraz notyfikuje wnioskodawcy, o ktérym mowa w lit. a), majgce zastosowanie wymogi
w zakresie emisji zwigzane z zapobieganiem zamierzonemu upustowi paliwa, okreslone w zalaczniku 16 do
konwencji chicagowskiej, tom II cz¢$¢ Il rozdzialy 11 2.

¢) Agencja okre$la oraz notyfikuje wnioskodawcy, o ktérym mowa w lit. a), majace zastosowanie wymogi
w zakresie emisji z silnika dymu, gazéw i czastek stalych, okreSlone w zalgczniku 16 do konwengji

chicagowskiej, tom II cz¢$¢ Il rozdzial 1, oraz

1. w odniesieniu do emisji dymu i gazéw z silnikéw turboodrzutowych i turbowentylatorowych przeznaczonych
do napedzania tylko przy predkosciach poddzwigkowych — w rozdziale 2;

2. w odniesieniu do emisji dymu i gazéw z silnikéw turboodrzutowych i turbowentylatorowych przeznaczonych
do napedzania przy predkosciach naddzwigkowych — w rozdziale 3;

3. w odniesieniu do emisji czastek stalych z silnikéw turboodrzutowych i turbowentylatorowych przezna-
czonych do napedzania tylko przy predkosciach poddzwigkowych — w rozdziale 4.

d) Agencja okresla oraz notyfikuje wnioskodawcy, o ktérym mowa w lit. a), majace zastosowanie wymogi
w zakresie emisji CO, z samolotéw, okreSlone w zalaczniku 16 do konwencji chicagowskiej, tom III czg§¢ 1I
rozdzial 1, oraz

1. dla poddzwigkowych samolotéw odrzutowych — w rozdziale 2; oraz

2. dla poddzwigkowych samolotéw z napedem $miglowym — w rozdziale 2.

21.B.100 Stopien zaangazowania

a) Agencja okreSla stopien swojego zaangazowania w weryfikacje czynnosci i danych stuzgcych wykazaniu
zgodnosci na potrzeby wniosku o certyfikat typu, ograniczony certyfikat typu, zatwierdzenie powaznej zmiany,
uzupelniajacy certyfikatu typu, zatwierdzenie projektu powaznej naprawy lub autoryzacje ETSO na pomocnicze
zrédlo zasilania (APU). Dokonuje tego na podstawie oceny istotnych grup czynnosci i danych stuzacych
wykazaniu zgodnosci w ramach programu certyfikacji. Ocena ta dotyczy:

— prawdopodobienstwa wystgpienia niezidentyfikowanej niezgodnoici z podstawg certyfikacji typu, podstawa
zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej lub wymogami ochrony Srodowiska; oraz

— potencjalnego wplywu takiej niezgodnosci na bezpieczenstwo wyrobu lub ochrong Srodowiska;
przy czym uwzglednia co najmniej nastepujace elementy:

1. nowatorskie lub nietypowe cechy projektu certyfikacyjnego, w tym aspekty operacyjne, organizacyjne
i zwigzane z zarzadzaniem wiedzg;

2. stopien ztozonosci projektu lub procesu wykazywania zgodnosci;

3. poziom krytycznosci projektu lub technologii oraz powigzanych zagrozen dla Srodowiska i bezpieczefistwa,
w tym zagrozef zidentyfikowanych w przypadku podobnych projektow; oraz

4. wyniki i do§wiadczenie organizacji projektujacej wnioskodawcy w danej dziedzinie.



L 144[26

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 3.6.2019

41)

b) W razie potrzeby zatwierdzenia projektu drobnej naprawy, drobnej zmiany lub autoryzacji ETSO innej niz na
APU Agencja okreSla stopienn swojego zaangazowania w caly projekt certyfikacyjny, uwzgledniajac wszelkie
nowatorskie lub nietypowe cechy, stopien zlozonosci projektu lub procesu wykazywania zgodnosci, poziom
krytycznosci projektu lub technologii, a takze wyniki i do$wiadczenie organizacji projektujacej wnioskodawcy.

¢) Agencja powiadamia wnioskodawce o stopniu swojego zaangazowania oraz aktualizuje ten stopiel zaanga-
zowania, jezeli uzasadniajg to informacje o istotnym wplywie na ryzyko, ocenione uprzednio zgodnie z lit. a)
lub b). Agencja powiadamia wnioskodawce o zmianie stopnia zaangazowania.

21.B.103 Wydawanie certyfikatu typu lub ograniczonego certyfikatu typu

a) Agencja wydaje certyfikat typu statku powietrznego, silnika badz $migla lub ograniczony certyfikat typu statku
powietrznego, pod warunkiem Ze:

1. wnioskodawca spelnil wymogi pkt 21.A.21;

2. w wyniku przeprowadzonej przez siebie, odpowiednio do stopnia zaangazowania okreslonego zgodnie z pkt
21.B.100, weryfikacji wykazania zgodnoSci Agencja nie stwierdzila zadnych niezgodnosci z podstawa
certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, w stosownych
przypadkach, zgodnie z pkt 21.B.82, ani z wymogami ochrony $rodowiska; oraz

3. nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyrdéb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.

b) W drodze odstgpstwa od lit. a), na zadanie wnioskodawcy zawarte w o§wiadczeniu, o ktérym mowa w pkt 21.
A.20 lit. d), Agencja moze wyda¢ certyfikat typu statku powietrznego przed wykazaniem zgodnosci z podstawa
zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, pod warunkiem ze wnioskodawca wykaze taka
zgodno$¢ przed data, od ktdrej dane te maja by¢ wykorzystywane w praktyce.”;

w sekcji B podczesé D otrzymuje brzmienie:

,21.B.105 Podstawa certyfikacji typu, wymogi ochrony $rodowiska i podstawa zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej w odniesieniu do powaznej zmiany w certyfikacie typu

Agencja ustanawia majacg zastosowanie podstawe certyfikacji typu, wymogi ochrony $rodowiska oraz,
w przypadku zmiany majacej wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej, podstawe zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej ustanowiong zgodnie z pkt 21.A.101, oraz powiadamia o nich wnioskujacego
o powazna zmiang w certyfikacie typu.

21.B.107 Wydawanie zatwierdzenia zmiany w certyfikacie typu;

a) Agencja wydaje zatwierdzenie zmiany w certyfikacie typu, pod warunkiem ze:
1. wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zatwierdzenie spelnit wymogi:
(i) pkt 21.A.95 w przypadku drobnej zmiany; lub
(ii) pkt 21.A.97 w przypadku powaznej zmiany;

2. w wyniku przeprowadzonej przez siebie, odpowiednio do stopnia zaangazowania okre$lonego zgodnie z pkt
21.B.100 lit. a) lub b), weryfikacji wykazania zgodnoSci Agencja nie stwierdzita zadnych niezgodnosci
z podstawg certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej,
w stosownych przypadkach, zgodnie z pkt 21.B.82, ani z wymogami ochrony $rodowiska; oraz

3. nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyréb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.

b) W przypadku zmiany majacej wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej, w drodze odstepstwa od lit. a)
ppkt 1 i 2, na zadanie wnioskodawcy zawarte w o§wiadczeniu, o ktérym mowa w pkt 21.A.20 lit. d), Agencja
moze zatwierdzi¢ zmiang w certyfikacie typu statku powietrznego przed wykazaniem zgodnosci z podstawa
zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, pod warunkiem ze wnioskodawca wykaze taka
zgodno$¢ przed data, od ktérej dane te majg by¢ wykorzystywane w praktyce.
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¢) Zatwierdzenie zmian w danych dotyczacych zgodno$ci operacyjnej uwzglednia zatwierdzenia zmiany
w certyfikacie typu.

d) Zatwierdzenie zmiany w certyfikacie typu ogranicza si¢ do konkretnej konfiguracji w certyfikacie typu, do ktorej
zmiana ta si¢ odnosi.”;

42

—

w sek¢ji B podcze$ E otrzymuje brzmienie:
,W niniejszej podczeici odniesienia do certyfikatéw typu rozumiane sg jako odniesienia do certyfikatow typu

i ograniczonych certyfikatéw typu.

21.B.109 Podstawa certyfikacji typu, wymogi ochrony $rodowiska i podstawa zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej w odniesieniu do uzupelniajacego certyfikatu typu

Agencja ustanawia majacg zastosowanie podstawe certyfikacji typu, wymogi ochrony $rodowiska oraz,
w przypadku zmiany majacej wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej, podstawe zatwierdzenia danych
dotyczacych zgodnosci operacyjnej ustanowiong zgodnie z pkt 21.A.101, oraz powiadamia o nich wnioskujgcego
o uzupehiajgcy certyfikat typu.

21.B.111 Wydawanie uzupelniajacego certyfikatu typu

a) Agencja wydaje uzupelniajacy certyfikat typu, pod warunkiem ze:
1. wnioskodawca spelnit wymogi pkt 21.A.115 lit. b);

2. w wyniku przeprowadzonej przez siebie, odpowiednio do stopnia zaangazowania okreslonego zgodnie z pkt
21.B.100 lit. a), weryfikacji wykazania zgodnosci Agencja nie stwierdzita Zadnych niezgodnosci z podstawa
certyfikacji typu, podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, w stosownych
przypadkach, zgodnie z pkt 21.B.82, ani z wymogami ochrony $rodowiska; oraz

3. nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyréb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.

b) W przypadku uzupelniajacego certyfikatu typu majgcego wplyw na dane dotyczace zgodnosci operacyjnej,
w drodze odstepstwa od lit. a) ppkt 1 i 2, na Zadanie wnioskodawcy zawarte w o$wiadczeniu, o ktérym mowa
w pkt 21.A.20 lit. d), Agencja moze wydal uzupelniajacy certyfikat typu przed wykazaniem zgodnosci
z podstawa zatwierdzenia danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej, pod warunkiem ze wnioskodawca wykaze
takg zgodnos$¢ przed datg, od ktérej dane te majg by¢ wykorzystywane w praktyce.

¢) Zatwierdzenie zmian w danych dotyczacych zgodnosci operacyjnej zamieszcza si¢ w uzupelniajacym certyfikacie
typu.

d) Uzupelniajacy certyfikat typu ogranicza si¢ do konkretnej konfiguracji w certyfikacie typu, do ktérej ta powazna
zmiana si¢ odnosi.”;

43) pkt 21.B.326 otrzymuje brzmienie:

,21.B.326 Swiadectwo zdatnosci do lotu

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego rejestru wydaje $wiadectwo zdatnosci do lotu dla:
a) nowego statku powietrznego:
1. po przedstawieniu dokumentacji wymaganej na podstawie pkt 21.A.174 lit. b) ppkt 2;

2. jezeli wlasciwy organ parnistwa czlonkowskiego rejestru uzna, ze statek powietrzny odpowiada wymaganiom
zatwierdzonego projektu i jest w stanie zapewniajacym bezpieczng eksploatacje; powyzsze moze obejmowacé
przeglady dokonywane przez wlasciwy organ pafstwa czlonkowskiego rejestru; oraz

3. jezeli wlasciwy organ pafistwa czlonkowskiego rejestru uzna, ze statek powietrzny spelnia majace
zastosowanie wymogi dotyczace emisji CO, w dniu, w ktérym $wiadectwo zdatnosci do lotu zostaje wydane
po raz pierwszy;

b) uzywanego statku powietrznego:
1. po przedstawieniu dokumentacji wymaganej na podstawie pkt 21.A.174 lit. b) ppkt 3 potwierdzajacej, Ze:

(i) statek powietrzny odpowiada wymaganiom projektu typu zatwierdzonego wedtug certyfikatu typu
i kazdego uzupelniajacego certyfikatu typu, zmiany lub naprawy zatwierdzonej zgodnie z niniejszym
zalacznikiem I (czg$¢ 21); oraz

(ii) zostaly spelnione majace zastosowanie dyrektywy zdatnosci; oraz
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(iii) statek powietrzny poddano przegladowi zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami zalacznika I (czesé
M) do rozporzadzenia (WE) nr 2042/2003; oraz

(iv) §tatek powietrzny )spe}nia} majgce zastosowanie wymogi dotyczace emisji CO, w dniu, w ktérym
$wiadectwo zdatnosci do lotu zostalo wydane po raz pierwszy;

2. jezeli wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego rejestru uzna, ze statek powietrzny odpowiada wymaganiom
zatwierdzonego projektu i jest w stanie zapewniajacym bezpieczng eksploatacjg; powyzsze moze obejmowacé
przeglady dokonywane przez wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego rejestru; oraz

3. jezeli wlaSciwy organ panstwa czlonkowskiego rejestru uzna, ze statek powietrzny spelnial majace
zastosowanie wymogi dotyczace emisji CO, w dniu, w ktérym $wiadectwo zdatnosci do lotu zostato wydane
po raz pierwszy.”;

44) w sekcji B podcze$¢ M otrzymuje brzmienie:

45

~

,21.B.450 Podstawa certyfikacji typu i wymogi ochrony Srodowiska w odniesieniu do zatwierdzenia
projektu naprawy

Agengja okresla wszelkie zmiany w podstawie certyfikacji typu uwzglednione poprzez odniesienie w, stosownie do
przypadku, certyfikacie typu, uzupelniajacym certyfikacie typu lub autoryzacji ETSO na pomocnicze zrédio
zasilania (APU), ktére Agencja uzna za niezbedne do utrzymania poziomu bezpieczenstwa réwnowaznego
wezesniej ustalonemu poziomowi, oraz powiadamia o nich wnioskujacego o projekt naprawy.

21.B.453 Wydawanie zatwierdzenia projektu naprawy

a) Agencja wydaje zatwierdzenie projektu powaznej naprawy, pod warunkiem ze:
1. wnioskodawca wykazal swoja zdolno$¢ zgodnie z pkt 21.A.432B;
2. wnioskodawrca spelnit wymogi pkt 21.A.433;

3. w wyniku przeprowadzonej przez siebie, odpowiednio do stopnia zaangazowania okre$lonego zgodnie z pkt
21.B.100 lit. a), weryfikacji wykazania zgodnosci Agencja nie stwierdzita Zadnych niezgodnosci z podstawa
certyfikacji typu ani z wymogami ochrony Srodowiska; oraz

4. nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ wyréb niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.

b) Agencja wydaje zatwierdzenie projektu drobnej naprawy, pod warunkiem Zze wnioskodawca spelnil wymogi
lit. a) ppkt 2 i 4, oraz o ile w wyniku przeprowadzonej przez siebie, odpowiednio do stopnia zaangazowania
okreslonego zgodnie z pkt 21.B.100 lit. b), weryfikacji wykazania zgodnosci Agencja nie stwierdzila zadnych
niezgodnosci z podstawg certyfikacji typu ani wymogami ochrony $rodowiska.”;

w sekeji B podcze$é O otrzymuje brzmienie:
,21.B.480 Wydawanie autoryzacji ETSO

Agencja wydaje autoryzacje ETSO, pod warunkiem ze:
a) wnioskodawca spelnil wymogi pkt 21.A.606;

b) w wyniku przeprowadzonej przez siebie, odpowiednio do stopnia zaangazowania okreslonego zgodnie z pkt 21.
B.100 lit. b), weryfikacji wykazania zgodno$ci Agencja nie stwierdzita zadnych niezgodnosci z warunkami
technicznymi majacej zastosowanie ETSO ani (jesli dotyczy) z odstepstwami od nich zatwierdzonymi zgodnie
z pkt 21.A.610; oraz

¢) nie stwierdzono zadnej cechy ani charakterystyki, ktére moglyby uczyni¢ artykul niebezpiecznym
w uzytkowaniu, do ktérego ma by¢ on certyfikowany.”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/898
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu eugenolu jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeinych (posiadacz zezwolenia Lidervet SL)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
eugenolu. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu eugenolu jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 21 pazdziernika 2015 r. () i z dnia
4 lipca 2017 r. () stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania eugenol nie ma negatywnego wplywu
na zdrowie zwierzgt, zdrowie ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil, ze dodatek uznaje si¢ za skuteczny
w zwigkszaniu wzrostu kurczat rzeznych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych
wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu eugenolu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie eugenolu, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

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

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2015; 13(11):4273.
() Dziennik EFSA 2017;15(7):4931.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawartos¢
identyfika- N.a zdwa datek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Glitunek .IUb Mal;sy— I . Data waznoéci
cyjny posiacacza Dodate analityczna ategoria mamy mg dodatku/kg mieszanki Pozostale przepisy zezwolenia
zezwolenia zwierzecia wiek : I
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametré6w oceny uzytkowosci).
4d18 Lidervet SL | Preparat euge- | Sktad dodatku Kurczgta — 100 100 1. W informacjach na temat stoso- | 23 czerwca
nolu Preparat: rzezne wania dodatku i premiksu na- 2029 1.

— eugenol 5 %,

— rycynolan gliceryno-polietyle-
noglikolu 55-56 %,

— krzemionka amorficzna 33 %,

— kopolimer kwasu metakrylo-
wego i akrylanu etylu 6 %

Posta¢ granulatu

Charakterystyka substancji czynnej
Eugenol  (2-metoksy-4-(2-prope-
nylo)fenol,  4-allilo-2-metoksyfe-
nol, 4-allilogwajakol) (99,5 %);

nr CAS 97-53-0

C101—11202

Metoda analityczna (1)

Do oznaczania iloSciowego zawar-
toéci eugenolu w dodatku paszo-
wym i w paszy:

— chromatografia gazowa z de-

tektorem plomieniowo-joniza-
cyjnym (GC-FID)

lezy wskaza¢ warunki przecho-
wywania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplnej.

2. Podmioty dzialajgce na rynku
pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stosowania.
Jezeli zagrozei nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych pro-
cedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy
uzyciu $rodkéw ochrony indy-
widualnej.

3. Nie zezwala si¢ na mieszanie
z innymi Zrédtami eugenolu.

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

610C°9°¢

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

1e/vr1 1
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/899
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 jako

dodatku paszowego dla jagnigt rzeznych, kéz mlecznych, owiec mlecznych, bawoléw mlecznych,

koni i tucznikéw oraz uchylajace rozporzadzenia (WE) nr 1447/2006, (WE) nr 188/2007, (WE)
nr 232/2009, (WE) nr 186/2007 i (WE) nr 209/2008 (posiadacz zezwolenia S.I. Lesaffre)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Stosowanie Saccharomyces cerevisiie NCYC Sc 47 jako dodatku paszowego na okres 10 lat dopuszczono
w odniesieniu do: jagnigt rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1447/2006 (%), koni rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 186/2007 (), k6éz mlecznych i owiec mlecznych rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 188/2007 (¥, tucznikéw rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 209/2008 (*) i bawoléw mlecznych rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 232/2009 (°).

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz zezwolen na stosowanie Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407 (uprzednio NCYC Sc 47) jako dodatku paszowego dla jagnigt rzeZnych, kéz mlecznych, owiec
mlecznych, bawoléw mlecznych, tucznikéw i koni zlozyt wniosek o odnowienie tego zezwolenia oraz o zaklasyfi-
kowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 13 czerwca 2018 r. (), ze
wnioskodawcy dostarczyli dane wykazujgce, ze dodatek spelnia warunki zezwolenia.

(5)  Ocena Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 dowodzi, ze spetniono warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku, jak okre§lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 jako dodatku
paszowego zgodnie z warunkami ustanowionymi w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, nalezy uchyli¢
rozporzadzenia (WE) nr 1447/2006, (WE) nr 186/2007, (WE) nr 188/2007, (WE) nr 209/2008 i (WE)
nr 232/2009.

(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(') Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 14472006 z dnia 29 wrze$nia 2006 r. dotyczace dopuszczenia Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47)
jako dodatku do pasz (Dz.U.L 271 z 30.9.2006, s. 28).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 186/2007 z dnia 21 lutego 2007 r. dotyczace dopuszczenia Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
dodatku do pasz (Dz.U.L 63 2 1.3.2007, s. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 188/2007 z dnia 23 lutego 2007 r. dotyczace dopuszczenia Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
dodatku do pasz (Dz.U.L 57 z 24.2.2007, s. 3).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 209/2008 z dnia 6 marca 2008 r. dotyczace dopuszczenia Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
dodatku do pasz (Dz.U.L 63 2 7.3.2008, s. 3).

(°) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 232/2009 z dnia 19 marca 2009 r. dotyczgce zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Saccha-
romyces cerevisiae NCYC Sc47 jako dodatku paszowego dla bawoléw mlecznych (posiadacz zezwolenia — Société Industrielle Lesaffre) (Dz.
U.L74220.3.2009, s. 14).

() Dziennik EFSA 2018;16(7):5339.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie dodatku okreSlonego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, w przypadku stosowania tego dodatku u jagnigt rzeznych, kéz
mlecznych, owiec mlecznych, bawoléw mlecznych i tucznikéw; a w przypadku stosowania u koni do grupy funkcjo-
nalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ z zastrzezeniem warunkoéw wyszczegdlnionych w tym
zalgczniku.

Artyku} 2

Preparat Saccharomyces cerevisiee NCYC Sc47 jako dodatek paszowy na warunkach ustanowionych w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia oraz w rozporzadzeniach (WE) nr 14472006, (WE) nr 186/2007, (WE) nr 188/2007, (WE)
nr 209/2008 i (WE) nr 232/2009 oraz zawierajace go premiksy i mieszanki paszowe opatrzone etykietg zgodnie z tymi
rozporzadzeniami przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia, mozna w dalszym ciaggu wprowadza¢ do obrotu
do wyczerpania zapas6w.

Artykut 3

Rozporzadzenia: (WE) nr 1447/2006, (WE) nr 186/2007, (WE) nr 188/2007, (WE) nr 209/2008 i (WE) nr 232/2009
tracg moc.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna I\ﬁﬁ;;};—
Numer Nazwa posia- Maksy- zawartose zawarto§¢ Data
identyfika- p Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- 4 . S
/ dacza zezwo- Dodatek : R X malny Pozostale przepisy wazno§ci
cyjny leni analityczna goria zwierzecia ek ko mi ki leni
dodatku enia wie jtk| g mieszanki zezwolenia
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1702 | S.I Lesaffre | Saccharomyces | Sktad dodatku Jagnieta rzeZne — 1,4 x 10° — 1. W informacjach na temat 23
cerevisiae . stosowania dodatku i pre- | czerwca
Preparat  Sacch ; pre
mnicj 5 x 107 jtklg i owce warunki  przechowywania
' oraz stabilno$¢ przy ob-
Postaé stala Tuczniki 1,25 x 109 rébce cieplnej.
arakterystyka substancji czynne Bawoly mleczne 5 x 108 . Zalecane dawki (jtk/zwie-
Charakterystyka substancji czynnej ly Zal dawki  (jtk/zwi

Wysuszone zywotne komérki Sac-
charomyces cerevisiee CNCM [-4407

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby: metoda plytek
lanych z uzyciem agaru z chloramfe-

rzg/dzien) dla:
— ko6z mlecznych 3 x 109

— owiec mlecznych 2 x
10°

. Podmioty  dzialajgce na

nikolem, dekstrozg i ekstraktem rynku  pasz ustanawiaja
drozdzowym (EN 15789:2009). procedury  postepowania

liza iakodciowa: da taf i $rodki organizacyjne dla
Analiza jakosciowa: metoda laficu- uzytkownikow dodatku

chowej reakcji polimerazy (PCR)
CEN/TS 15790:2008

i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu $rodkow
ochrony indywidualne;j,
w tym ochrony oczu i drég
oddechowych.

velrr1 1
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() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-
additives/evaluation-report
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-report

Minimalna Maksy-
Numer zawarto$¢ malna
. ) Nazwa posia- . . . Maksy- zawartos¢ Data
identyfika- Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- . S
/ dacza zezwo- Dodatek . . . . malny Pozostale przepisy waznosci
cyjny leni analityczna goria zwierzecia ek ko mi ki leni
dodatku enia wie ] / g mieszan 1 ) zZezwolenia
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4b1702 | SI Lesaffre | Saccharomyces | Sktad dodatku Konie — 8 x 108 — 1. W informacjach na temat 23
cerevisiae o stosowania dodatku i pre- | czerwca
Preparat  Saccharomyces  cerevisiae , pre-
CNCM [-4407 P 4 mikséw nalezy wskaza¢ | 2029 r.

CNCM 1-4407 o stezeniu co naj-
mniej 5 x 107 jtk/g.

Postaé stata
Charakterystyka substancji czynnej

Wysuszone zywotne komoérki Sac-
charomyces cerevisiee CNCM [-4407

Metoda analityczna ()

warunki  przechowywania
oraz stabilno$¢ przy ob-
rébcee cieplne;j.

. Zalecane dawki (jtk/zwie-

rzg/dzien) dla:

— koni 1,25 x 100 — 6 x
1010

. Podmioty  dzialajgce na

Oznaczenie liczby: metoda plytek rynku pasz  ustanawiaja
lanych z uzyciem agaru z chloramfe- procedury  postepowania
nikqlem, dekstrozag 1 ekstraktem i srodki organizacyjne dla
dI‘OZdZOW)/'m (EN 1578922009). uiytkownikéw dodatku

Analiza jakoSciowa: metoda faficu-
chowej reakcji polimerazy (PCR)
CEN/TS 15790:2008

i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeli-
minowac lub ograniczy¢ do
minimum za pomoca tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu Srodkow
ochrony indywidualne;j,
w tym ochrony oczu i drég
oddechowych.

610C°9°¢
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(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskal pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.curopa.eufjrc/en/eur]/feed-
additives/evaluation-reports.
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L 144/36 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 3.6.2019

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/900
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 8-merkapto-p-mentan-3-onu i p-ment-1-eno-8-tiolu jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  8-merkapto-p-mentan-3-on i p-ment-1-eno-8-tiol zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatki paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkty te zostaly nastepnie
wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
o ponowng oceng 8-merkapto-p-mentan-3-onu i p-ment-1-eno-8-tiolu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki
sensoryczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 27 listopada 2018 1. () stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania 8-merkapto-p-mentan-3-on i p-ment-1-eno-8-tiol nie maja
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na $rodowisko. Stwierdzono
réwniez, ze oba zwigzki dzialaja draznigco na drogi oddechowe oraz ze nie mozna wyciggna¢ zadnych wnioskéw
w odniesieniu do potencjalnego dziatania uczulajacego na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci
w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit ponadto, ze skoro przedmiotowe dwie substancje sa
stosowane w zywnoSci, a ich funkcja w paszy jest taka sama co w zywnosci, nie jest konieczne dalsze
wykazywanie ich skuteczno$ci w paszy.

(5)  Aby umozliwi¢ $cislejsza kontrolg, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. Na etykietach dodatkéw 8-
merkapto-p-mentan-3-on i p-ment-1-eno-8-tiol nalezy umiesci¢ ich zalecang zawartos¢. W przypadku przekro-
czenia tej zawartosci pewne informacje nalezy podawac na etykietach premikséw oraz w ramach etykietowania
mieszanek paszowych i materialéw paszowych.

(6)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogdw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatkoéw
paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(7)  Ocena przedmiotowych substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 18312003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie przedmiotowych substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2019; 17(1):5530.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”, zostajg dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1.  Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 23 grudnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 czerwca 2019 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3
Wejscie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawartos$¢

Maksymalna
zawarto§¢

_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- o
identyfika- . Sktad, wzér chemiczny, opis, . . . . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek i kategoria malny mg substangji czynnej/kg Pozostate przepisy leni
dqclljrii zezwolenia metoda analityczna zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno- zezwolema
odatku porcjowej o wilgotnosci 12
00
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujac
2b12038 — 8-merkapto- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlaczany do pasz | 23 czerwca
p-mentan-3- gatunki w postaci premiksu. 2029 r.
on 8-merkapto-p-mentan-3-on zwierzat

Charakterystyka substancji czynnej
8-merkapto-p-mentan-3-on

Substancja wytwarzana w proce-
sie syntezy chemicznej

Czysto$¢: minimum 97 %
Wzér chemiczny: C,,H,,OS
Numer CAS: 38462-22-5

Nr FLAVIS 12.038

Metoda analizy ()

Do oznaczania 8-merkapto-p-
mentan-3-onu w dodatku paszo-
wym i w premiksach aromaty-
zujgcych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno§¢ przy obrébce
cieplnej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawartos¢
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %: 0,05 mg/kg”.

. Na etykiecie premiks6w oraz w ra-

mach etykietowania materialow
paszowych i mieszanek paszo-
wych nalezy wskazac grupe funk-
cjonalng, numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilo$¢ substancji
czynnej, jezeli przekroczono na-
stepujaca ilo$¢ substancji czynnej
W mieszance paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 0,05
mg/kg.

8E/vHT T
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci 12
0,

%

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

5. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i §rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowa przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualnej,
w tym $rodkéw ochrony drdg od-
dechowych oraz okularéw i reka-
wic ochronnych.

2b12085

p-ment-1-
eno-8-tiol

Sktad dodatku
p-ment-1-eno-8-tiol
Charakterystyka substancji czynnej
p-ment-1-eno-8-tiol

Substancja wytwarzana w proce-
sie syntezy chemicznej

Czystos¢: minimum 98 %
Wzér chemiczny: C, H,,0S
Numer CAS: 71159-90-5

Nr FLAVIS 12.085

Wszystkie
gatunki
zwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawartos¢
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %: 0,05 mg/kg”.

23 czerwca
2029 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci 12
0,

%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metoda analizy ()

Do oznaczania p-ment-1-eno-8-
tiolu w dodatku paszowym
i w premiksach aromatyzuja-
cych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

4. Na etykiecie premiksow oraz w ra-

mach etykietowania materiatow
paszowych i mieszanek paszo-
wych nalezy wskaza¢ grupe funk-
cjonalng, numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilo$¢ substangji
czynnej, jezeli przekroczono na-
stepujaca ilo$¢ substancji czynnej
w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 0,05
mg/kg.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocy tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony drég od-
dechowych oraz okularéw i reka-
wic ochronnych.

(") Szczegbdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/901
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya gossypii (DSM

23096), ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli

sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM
23984) (Zrédel witaminy B,) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Ryboflawina wytwarzana przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis
(DSM 17339 lub DSM 23984) oraz sl sodowa 5’'-fosforanu ryboflawiny wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM
17339 lub DSM 23984) zostaly dopuszczone jako Zrédla witaminy B, bez ograniczen czasowych jako dodatki
paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG. Dodatki te zostaly nastepnie
wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejagce produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono dwa wnioski
o ponowna oceng ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawiny wytwarzanej przez
Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez
Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania tych
dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Jeden wniosek dotyczy ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya
gossypii (DSM 23096), a drugi wniosek — ryboflawiny i monosodowej soli 5'-fosforanowego estru ryboflawiny
wytwarzanych przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984). Do wnioskéw dolgczone zostaly dane
szczegOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w jednym z tych dwéch wnioskéw zwrdcono si¢ réwniez
o zezwolenie na stosowanie ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz
soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat do stosowania w wodzie do pojenia. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w odniesieniu do stosowania w wodzie do pojenia.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 3 grudnia
2015 r. () i 13 czerwca 2018 r. (*), ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, ryboflawina
wytwarzana przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub
DSM 23984) oraz sol sodowa 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM
23984) nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatki zawierajace ryboflawing wytwarzana przez Ashbya gossypii
(DSM 23096), ryboflawing wytwarzang przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz sél sodowg 5'-
fosforanu ryboflawiny wytwarzang przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) nie podrazniajg skory ani
oczu. Wobec braku danych Urzad nie moze stwierdzié, czy dzialaja one uczulajgco na skére. Ryboflawina jest
uznawana za substancje powodujgcg nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, ktéra moze wywola¢ reakcje fotoalergiczne skory
i oczu. W trakcie obchodzenia si¢ z ryboflawing oraz sola sodowa 5’'-fosforanu ryboflawiny pracownicy moga
by¢ narazeni na pyl respirabilny; wobec braku danych dotyczgcych toksycznosei inhalacyjnej Urzad nie moze

1

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).
(*) Dziennik EFSA 2016; 14(1):4349.

(*) Dziennik EFSA 2018; 16(7):5337.
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stwierdzi¢ ewentualnego zagrozenia zwigzanego z wdychaniem. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci
w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit takze, ze ryboflawina wytwarzana przez Ashbya gossypii
(DSM 23096), ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz sél sodowa 5’'-
fosforanu ryboflawiny wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) sa efektywnymi zrodlami
witaminy B, zaspokajajacymi potrzeby zywieniowe zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdania dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy i — w stosownych
przypadkach — wodzie, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus
subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus
subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) dowodzi, ze spelnione s3 warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do stosowania w paszy, a w przypadku ryboflawiny
wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny
wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) réwniez w odniesieniu do stosowania w wodzie
do pojenia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych dodatkéw, jak okreslono w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainte-
resowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezgce do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaja dopuszczone
jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

1. Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 23 czerwca 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 23 czerwca 2019 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do dnia 23 grudnia 2019 r.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegblnione w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
v malna
Numer ZAWAIIOSC | wartosé
. y Nazwa . . . .| Gatunek lub | Maksy- Data
identyfika- iad datek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- K . | ) . S
c .l’ly posiadacza Dodate tyczna ategorla malny mg dodatku/kg Pozostate przepisy WwWaznosci
Y) zezwolenia zwierzecia wiek . . . zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkow dietetycznych. Grupa funkcjonalna: Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu.
3a825i — JRyboflawina” lub | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. W informacjach na temat 23
,witamina B,” gatunki stosowania dodatku i premik- | czerwca
Ryboflawina wytwarzana przez Ashbya | zwierzat s6w nalezy wskazaé warunki | 2029 r.

gossypii DSM 23096

Charakterystyka substancji czynnej
Ryboflawina

C17H20N406

Numer CAS: 83-88-5

Ryboflawina w postaci stalej wytwa-
rzana przez Ashbya gossypii DSM
23096

Kryteria czystosci: min. 80 % rybofla-
winy

Metoda analizy ()

Do oznaczania zawartosci ryboflawiny
w dodatku paszowym: spektrofotome-
tria przy dlugosci fali 444 nm

Do oznaczania ryboflawiny w premik-
sach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcjg UV (HPLC-UV)
(VDLUFA tom 1II, 13.9.1)

Do oznaczania ryboflawiny w paszach:
wysokosprawna chromatografia ~ cie-
czowa z detekcja  fluorescencyjng
(HPLC-EL) (EN 14152)

przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $§rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.
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Minimalna Maksy-
Numer zawartos¢ zamzlrlt]géc'
. N Nazwa . . . .| Gatunek lub | Maksy- W Data
identyfika- ; Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . . R
vin posiadacza Dodatek tveana kategoria malny mg dodatku/k Pozostale przepisy wazno§ci
iy zezwolenia 4 zwierzecia wiek mg coc 8 zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3a825ii — ,Ryboflawina” lub | Sklad dodatku Wszystkie — . — . Ryboflawina moze by¢ wpro- 23
,witamina B," gatunki wadzana do obrotu i stoso- | czerwca
Ryboflawina zwierzat wana jako dodatek stano- | 2029 r.

Charakterystyka substancji czynnej
Ryboflawina

C17H20N406

Numer CAS: 83-88-5

Ryboflawina w postaci stalej wytwa-
rzana przez Bacillus subtilis DSM 17339
lub DSM 23984

Kryteria czystosci: minimum 96 %
Metoda analizy ()

Do oznaczania zawartosci ryboflawiny
w dodatku paszowym: spektrofotome-
tria przy dlugosci fali 444 nm (Ph.
Eur.6.0, metoda 01/2008:0292)

Do oznaczania ryboflawiny w premik-
sach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcjg UV (HPLC-UV)
(VDLUFA tom 1II, 13.9.1)

Do oznaczania ryboflawiny w paszach
i wodzie: wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z detekcjg fluorescen-
Cyjng (HPLC-FL) (EN 14152)

wigcy preparat.

. Moze byc’ stosowana w wo-

dzie do pojenia.

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i premik-
sow nalezy wskazaé warunki
przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premiks6w, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
Srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.
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Minimalna Maksy-
Numer zawartos¢ zamzlrlt]géc'
id i Nazwa Kt 5 chemi . i Gatunek lub | Maksy- W Data
identyfika- iad datek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- k . ! ) . B
vin posiadacza Dodate tveana ategoria malny mg dodatku/k Pozostate przepisy waznosci
iy zezwolenia 4 zwierzecia wiek mg coc 8 zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3a 826 ,Monosodowa sol | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Moze by¢ stosowana w wo- 23
5 -fosfor§nu” Monosodowa 56l 5'-fosforanowego es- gatunki dzie do pojenia. czerwea
ryboflawiny” lub zwierzat 2029 1.

»witamina B,”

tru ryboflawiny

Charakterystyka substancji czynnej

Monosodowa s6l 5'-fosforanu rybofla-
winy

C,,H,,N,0,PNa

Numer CAS: 130-40-5

Monosodowa sél 5’-fosforanowego es-
tru ryboflawiny w postaci stalej wytwa-
rzana po fosforylacji ryboflawiny 98 %
wytworzonej przez Bacillus subtilis DSM
17339 lub DSM 23984,

Kryteria czystosci: minimum 65 %
Metoda analizy ()

Do oznaczania monosodowej soli 5'-
fosforanowego estru ryboflawiny w do-
datku paszowym: spektrofotometria
przy dlugosci fali 444 nm (Ph.Eur.6.0,
metoda 01/2008:0786)

Do oznaczania ryboflawiny w premik-
sach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja UV (HPLC-UV)
(VDLUFA tom 1II, 13.9.1)

Do oznaczania monosodowej soli 5'-
fosforanowego estru ryboflawiny (jako
witamina B, og6tem) w paszach i wo-
dzie: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja fluorescencyjng
(HPLC-FL) (EN 14152)

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i premik-
sow nalezy wskaza¢ warunki
przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.

(') Szczegbtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/902
z dnia 28 maja 2019 r.

w sprawie Srodka, ktéry wprowadzila Szwecja zgodnie z dyrektywg 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu zakazania wprowadzania do obrotu podno$nikow nozycowych do
pojazdéw (model TL530LF) wytwarzanych przez Sp. z 0.0. TWA Equipment

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 3886)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn,
zmieniajacg dyrektywe 95/16/WE ('), w szczegdlnosci jej art. 11 ust. 3 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 20 lipca 2017 r. Szwecja poinformowata Komisje o $rodku podjetym przez siebie zgodnie z art. 11
ust. 1 dyrektywy 2006/42/WE w celu zakazania wprowadzania do obrotu podnosnikéw nozycowych do
pojazdéw (model TL530LF) wytwarzanych przez Sp. z o.0. TWA Equipment, Via Inn s.n.c. 65015, Montesilvano
(PE), Wlochy (zwana dalej ,producentem”) i sprzedawanych przez przedsigbiorstwo Lidkopings Carpart AB,
Plastagan 12C, 53155 Lidkoping, Szwecja (zwane dalej ,Carpart”).

(2)  Szwecja podjefa ten $rodek, poniewaz uznala, ze wspomniany podnosnik nozycowy do pojazdéw nie spelnia
zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, okreslonych w sekcji 4.1.2.6 lit. ¢)
zalgcznika I do dyrektywy 2006/42/WE. Zgodnie z tym przepisem maszyny muszg by¢ zaprojektowane
i wykonane tak, aby ladunki nie mogly przesuwaé si¢ w sposob stwarzajacy niebezpieczenstwo lub nieocze-
kiwanie spada¢, nawet w przypadku czeSciowego lub catkowitego odcigcia zasilania, lub kiedy operator przestaje
kierowa¢ maszyng. Szwecja uzasadnila podjety przez siebie Srodek tym, ze zawdr zabezpieczajacy przed
skutkami peknigcia przewodéw nie dziala prawidlowo, co wplywa na bezpieczenistwo funkcjonowania
mechanizmu ladujacego i w zwigzku z tym moze powodowal potencjalnie powazne zagrozenie dla bezpie-
czenstwa. Szwecja twierdzita ponadto, ze niektére zabezpieczenia (a mianowicie zawory ci$nieniowe, ang.
pressure-sensing valves) byly zablokowane, kiedy podno$nik byl opuszczany za pomoca przycisku ,catkowite
opuszczenie”, co mogloby spowodowac, ze szyny jezdne znajdg si¢ na roznej wysokosci.

(3)  Po otrzymaniu od Szwecji zgloszenia $rodka ochronnego Komisja przystapita do konsultacji z zainteresowanymi
stronami, aby zapozna¢ si¢ z ich stanowiskiem. W dniu 12 sierpnia 2017 r. Komisja wystala do producenta
pismo, na ktére nie udzielit odpowiedzi. Jak wynika z informacji przekazanych Komisji przez wladze Szwecjj,
Carpart nie dostarcza juz odnosnego produktu na rynek szwedzki. Przedsigbiorstwo Carpart poinformowato
ponadto, ze jest w trakcie wymiany w podnoénikach do pojazdéw TWA, model TL530LF, ktére zostaly juz
dostarczone w Szwecji, zainstalowanych fabrycznie zaworéw zabezpieczajacych przed skutkami peknigcia
przewodow na zawory ulepszone. Wladze szwedzkie z zadowoleniem przyjely dzialania podjete przez Carpart
w celu poprawy bezpieczenstwa modelu TL530LF.

(4)  Z wyjasnien przedstawionych przez Szwecje i dokumentacji do dyspozycji Komisji wynika, ze model TL530LF
podnosnika nozycowego do pojazdéw nie spelnia zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa okreslonych w pkt 4.1.2.6 lit. ¢) zalacznika I do dyrektywy 2006/42/WE.

(5)  Srodek podjety przez Szwecje jest konieczny, aby zagwarantowaé, ze podnosnik nozycowy do pojazdéw, model
TL530LF, nie bedzie stanowi¢ potencjalnie powaznego zagrozenia dla bezpieczenstwa ze wzgledu na niepra-
widlowe funkcjonowanie zaworu zabezpieczajacego przed skutkami peknigcia przewodéw ani blokowanie si¢
pewnych zabezpieczen. Jedynie zakaz zagwarantuje, ze produkt nie bedzie wprowadzany do obrotu, dopdki nie
zostana spetnione odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

(6) W zwiazku z tym $rodek ochronny podjety przez Szwecje jest odpowiedni, konieczny i proporcjonalny oraz
nalezy go uzna¢ za uzasadniony.

(') Dz.U.L 1577 9.6.2006, s. 24.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Srodek podjety przez Szwecje w celu zakazania wprowadzania do obrotu podno$nikéw nozycowych do pojazdow
(model TL530LF) wytwarzanych przez Sp. z o.0. TWA Equipment, Via Inn s.n.c. 65015, Montesilvano (PE), Wiochy
(zwang dalej ,producentem”) i sprzedawanych przez przedsigbiorstwo Lidkopings Carpart AB, Plastagan 12C, 53155
Lidkoping, Szwecja, jest uzasadniony.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Elzbieta BIENKOWSKA

Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/903
z dnia 29 maja 2019 r.

ustanawiajaca ogélnounijne docelowe parametry skuteczno$ci dzialania sieci zarzadzania ruchem
lotniczym na trzeci okres odniesienia rozpoczynajacy si¢ w dniu 1 stycznia 2020 r. i koficzacy sie
w dniu 31 grudnia 2024 r.

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 549/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 marca 2004 r. ustana-
wiajgce ramy tworzenia Jednolitej Europejskiej Przestrzeni Powietrznej (rozporzadzenie ramowe) (1), w szczegdlnosci
jego art. 11 ust. 3 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 549/2004 dla kazdego okresu odniesienia Komisja musi przyjaé
ogblnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania w kluczowych obszarach dziatania dotyczacych bezpie-
czefistwa, Srodowiska, przepustowosci i efektywnosci kosztowej. Przepisy wykonawcze dotyczace tych
docelowych parametréw ustanowiono w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2019/317 (3.
W szczegdlnosci w art. 9 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/317 zobowigzano Komisje do
przyjecia, wraz z ogélnounijnymi docelowymi parametrami skuteczno$ci dzialania, nastepujacych parametréw:
ogdlnounijnej warto$ci bazowej kosztéw ustalonych, ogélnounijnej wartosci bazowej ustalonego kosztu jednost-
kowego, progéw alarmowych, po przekroczeniu ktérych panstwa czlonkowskie moga wnioskowaé o korekte
docelowych parametréw skuteczno$ci dzialania uwzglednionych w planach skutecznosci dzialania, oraz grup
poréwnawczych obejmujacych instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej o podobnym otoczeniu
operacyjnym i gospodarczym. Koszty ustalone ustanawia si¢ na podstawie art. 15 rozporzadzenia (WE)
nr 550/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

(2)  Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania na trzeci okres odniesienia, obejmujacy lata
kalendarzowe 2020-2024, ogdlnounijne wartosci bazowe, progi alarmowe oraz grupy poréwnawcze nalezy
ustanowi¢ przed dniem 1 czerwca 2019 r., tak aby zapewni¢ czas na przygotowanie planéw skutecznosci
dzialania, ktére nalezy przedtozy¢ Komisji do oceny do dnia 1 pazdziernika 2019 r.

(3) W dniu 16 grudnia 2016 r. Komisja wyznaczyla, na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 549/2004

i decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2016/2296 (*), organ weryfikujacy skuteczno$¢ dzialania w ramach jednolitej
europejskiej przestrzeni powietrznej; ma on pomaga¢ Komisji we wdrazaniu systemu skutecznosci dzialania.

(4)  Aby ulatwi¢ przyjecie ogblnounijnych docelowych parametréw skutecznosci dzialania na trzeci okres odniesienia
organ weryfikujacy skuteczno$¢ dziatania przeprowadzil, w imieniu Komisji, konsultacje z zainteresowanymi
stronami w okresie od dnia 20 czerwca 2018 r. do dnia 16 stycznia 2019 r. Uczestniczyly w nich wszystkie
zainteresowane strony wymienione w art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 549/2004, w tym uzytkownicy
przestrzeni powietrznej, instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej oraz zawodowe organy przedstawi-
cielskie; dotyczyly one orientacyjnych zakreséw docelowych parametréw skuteczno$ci dziatania oraz podejscia
i metody ich ustanawiania, a takze innych wartosci.

(5)  Organ weryfikujacy skuteczno$¢ dzialania przedstawil Komisji swoje sprawozdanie koficowe w dniu 22 lutego
2019 r. W sprawozdaniu tym uwzgledniono zmiany wprowadzone rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2019/317, odpowiednie uwagi zainteresowanych stron oraz najnowsze dane statystyczne i prognozy dotyczace
trzeciego okresu odniesienia udostgpnione przez stuzby statystyczno-prognostyczne (STATFOR) i Centralne Biuro
Oplat Trasowych organizacji Eurocontrol. Sprawozdanie organu weryfikujacego skuteczno$¢ dzialania zawiera
zalozenia i uzasadnienie bedace podstawg proponowanych parametréw docelowych, wartosci bazowych, progéw
alarmowych i grup poréwnawczych.

() Dz.U.L967 31.3.2004,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/317 z dnia 11 lutego 2019 r. ustanawiajace system skutecznosci dzialania i oplat
w jednolitej europejskiej przestrzeni powietrznej oraz uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 390/2013 i (UE) nr 391/2013
(Dz.U.L 56 25.2.2019, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 550/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 marca 2004 r. w sprawie zapewniania stuzby zeglugi
powietrznej w Jednolitej Europejskiej Przestrzeni Powietrznej (Rozporzadzenie w sprawie zapewniania stuzb) (Dz.U. L 96 z 31.3.2004,
s. 10).

*) Decy)zja wykonawcza Komisji (UE) 2016/2296 z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie utworzenia niezaleznej grupy ekspertéw
wyznaczonej jako organ weryfikujacy skuteczno$¢ dziatania w ramach jednolitej europejskiej przestrzeni powietrznej (Dz.U. L 344
217.12.2016, 5. 92).
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(10)

Okreslone w niniejszej decyzji ogdlnounijne docelowe parametry skuteczno$ci dzialania uwzgledniajg informacje
otrzymane od organu weryfikujacego skuteczno$¢ dziatania, menedzera sieci, Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpie-
czenstwa Lotniczego (EASA) i krajowych organéw nadzoru. W styczniu i lutym 2019 r. Komisja zorganizowata
tez spotkania i kontakty z pafistwami czlonkowskimi, krajowymi organami nadzoru, menedzerem sieci
i organem weryfikujacym skuteczno$¢ dzialania, aby podzieli¢ si¢ najnowszymi informacjami istotnymi przy
ustalaniu docelowych parametréw skuteczno$ci dzialania. Podczas tych rozméw zwrécono si¢ do panstw
cztonkowskich o aktualizacje danych dotyczacych poczatkowych kosztéw oraz informacji o prognozach ruchu.
Informacje te uwzgledniono w docelowych parametrach skutecznosci dziatania okreslonych w niniejszej decyzji.

Zakres geograficzny danych bedacych podstawa ogdlnounijnych docelowych parametréw skutecznosci dziatania
i wartosci bazowych obejmuje panstwa czlonkowskie, Norwegie i Szwajcari¢; parametry i wartodci uwzgledniaja
prognoze ruchu na trasach wyrazong jako liczba operacji lotniczych wykonywanych wedlug wskazan
przyrzadéw (IFR) oraz liczba jednostek ustugowych, opartg na prognozie bazowej stuzb statystyczno-prognos-
tycznych organizacji Eurocontrol z dnia 18 lutego 2019 r. Prognoza ruchu na trasach zaklada 10 534 000
operacji lotniczych IFR i 139 141 000 jednostek ustugowych w 2019 r., 10 824 000 operacji lotniczych IFR
i 143 878 000 jednostek ustugowych w 2020 r., 10 996 000 operacji lotniczych IFR i 146 980 000 jednostek
ustugowych w 2021 r,, 11 191 000 operacji lotniczych IFR i 150 398 000 jednostek ustugowych w 2022 r,
11 355 000 operacji lotniczych IFR i 153 368 000 jednostek ustugowych w 2023 r, 11 523 000 operacji
lotniczych IFR i 156 359 000 jednostek ustugowych w 2024 r.

Przy ustalaniu ogdlnounijnych docelowych parametréw skutecznoéci dzialania nalezy uwzglednié: kwestie
zwigzane z gospodarky, bezpieczenistwem, Srodowiskiem i uwarunkowania eksploatacyjne. Konieczne jest
znalezienie rbwnowagi gwarantujacej, Ze niekorzystne skutki lub ich zestawienia nie przewyzszaja spodziewanych
korzysci. W zwigzku z tym ogélnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania na trzeci okres odniesienia
powinny uwzglednia¢ zaleznosci lub kompromisy miedzy kluczowymi obszarami dziatania. Faktycznie docelowe
parametry skuteczno$ci dzialania w kluczowych obszarach dzialania dotyczacych efektywnosci kosztowej
i przepustowosci powinny uwzglednia¢ zwigzek miedzy kosztami zapewnienia dodatkowej przepustowosci
a ulepszeniami osiggnietymi dzigki poniesieniu tych kosztéw. Docelowe parametry skuteczno$ci dzialania
w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym Srodowiska powinny uwzglednia¢ fakt, ze Srodki operacyjne
w zakresie zarzadzania ruchem lotniczym (ATM) majace na celu zminimalizowanie zuzycia paliwa, a tym samym
ograniczenie emisji, nie zawsze moga by¢ realizowane w praktyce. Wynika to z ograniczen operacyjnych
zwigzanych zwlaszcza z bezpieczng separacjg miedzy statkami powietrznymi oraz dostgpng zdolnoscig
zarzgdzania ruchem lotniczym. Ponadto docelowe parametry skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze
dzialania dotyczacym bezpieczenstwa powinny uwzgledniaé fakt, ze celem nadrzednym jest zapewnienie bezpie-
czenstwa stuzb zeglugi powietrznej, a bezpieczenstwo nalezy w pelni uwzgledniaé w planowaniu dziatalnosci
instytucji zapewniajgcych stuzby zeglugi powietrzne;j.

Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania okreSlone w niniejszej decyzji odzwierciedlaja cele
dotyczgce skutecznosci sieci jako caloci. Zgodnie z art. 14 i 15 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/317
Komisja uwzglednia lokalne uwarunkowania podczas oceny zgodnosci krajowych docelowych parametréw
skutecznosci dziatania lub docelowych parametréw skutecznosci dzialania na poziomie funkcjonalnych blokéw
przestrzeni powietrznej (FAB) zawartych w projektach planéw skutecznosci dzialania z ogélnounijnymi
docelowymi parametrami skutecznosci dzialania ujetymi w niniejszej decyzji.

Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dziatania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym bezpie-
czenistwa, opracowane we wspolpracy z EASA, nalezy mierzy¢ jako minimalny poziom skutecznosci zarzadzania
bezpieczenstwem obowigzujacy instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej uprawnione do $wiadczenia
ustug zwiazanych ze stluzbami ruchu lotniczego. Te docelowe parametry skuteczno$ci dzialania powinny
uwzgledniaé rzeczywista i docelowg skuteczno$¢ dzialania w drugim okresie odniesienia i wykraczaé poza
minimalng zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi elementéw systemu zarzadzania bezpieczenstwem. Ponadto
Komisja powierzyla agencji EASA zadanie aktualizacji materialéw dotyczacych zapewnienia zgodnosci
i wytycznych na potrzeby monitorowania i zapewnienia prawidlowego wdrazania wskaznikéw bezpieczenstwa
okreslonych w sekcji 1 pkt 1 oraz w sekcji 2 pkt 1 zalgcznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2019/317. W zwiazku z tym zasady zastosowane do pomiaru pozioméw skutecznosci zarzadzania bezpie-
czefistwem sg bardziej rygorystyczne niz w drugim okresie odniesienia, co wyraza si¢ w sposobie okreslenia
ogolnounijnych docelowych parametréw skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym
bezpieczenstwa na trzeci okres odniesienia. Te docelowe parametry powinny réwniez uwzglednia¢ skutki dla
zarzadzania bezpieczefistwem wynikajace ze zmian w zarzadzaniu ruchem lotniczym wprowadzanych w ramach
projektow SESAR, o ktérych mowa w art. 15a ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 550/2004, poprzez skupienie si¢
na osigganiu celéow w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem zwigzanym z bezpie-
czefistwem.

Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznoéci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym
Srodowiska, mierzone jako przecigtna horyzontalna efektywnos¢ lotu na trasie dla faktycznej trajektorii, powinny
uwzglednia¢ poziom skutecznosci dzialania osiggniety w drugim okresie odniesienia, wdrozone Srodki stuzace
optymalizacji operacji zarzadzania ruchem lotniczym oraz istotne informacje przekazane przez organ
weryfikujacy skuteczno$¢ dzialania, menedzera sieci i krajowe organy nadzoru.
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(12) Wplyw lotnictwa na $rodowisko zwigksza si¢, jednak wolniej niz przewidywano, bioragc pod uwage wzrost liczby
lotéw w drugim okresie odniesienia. Dzigki optymalizacji operacji zarzadzania ruchem lotniczym w projek-
towaniu, planowaniu i przeptywach ruchu oraz dzigki zarzadzaniu przepustowoscia europejskiej sieci zarzadzania
ruchem lotniczym, dodatkowe emisje CO, w ujeciu ,od drzwi do drzwi” (,gate-to-gate”) spowodowane nieefek-
tywnoscia sieci zarzadzania ruchem lotniczym, obliczone przez poréwnanie faktycznych trajektorii
i optymalnych trajektorii wszystkich europejskich lotow, utrzymaly w ciggu ostatnich szesciu lat na stabilnym
poziomie okolo 6 %, mimo ze liczba lotéw wzrosla. Zmniejsza si¢ ogdlna horyzontalna nieefektywnos¢ lotéw na
trasach i prawdopodobnie osiggniemy docelowy parametr skutecznosci dzialania okreslony na drugi okres
odniesienia.

(13) Poprawa w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym S$rodowiska wynika gléwnie z wdrozenia przestrzeni
powietrznej ze swoboda planowania tras, ktéra umozliwia skracanie tras i bardziej efektywne wykorzystanie
europejskiej przestrzeni powietrznej. Przestrzeni powietrzna ze swobody planowania tras zostanie wdrozona
w wigkszo$ci europejskiej przestrzeni powietrznej do kofica 2019 r., a w caloici do roku 2022. Moze to,
w polaczeniu ze stopniowym wprowadzaniem transgranicznej swobody planowania tras, doprowadzi¢ do
planowania bardziej bezposrednich tras oraz zmniejszy¢ liczbe mil morskich przebytych w ruchu lotniczym
i emisje spowodowane przez ruch lotniczy; trwalej redukcji moze tym samym ulec intensywno$¢ emisji
dwutlenku wegla przez lotnictwo. Ten proces stopniowego wdrazania uzasadnia zatem poprawe horyzontalnej
efektywnosci lotéw na trasach do roku 2022. Po 2022 r. horyzontalna efektywnos¢ lotéw na trasach powinna
utrzymac si¢ na stabilnym poziomie. Biorac pod uwage przewidywane obecnie $rodki, fakt, ze statki powietrzne
muszg unikaé coraz czestszych niekorzystnych warunkéw pogodowych i stref niebezpiecznych oraz to, ze
operacje zarzadzania ruchem lotniczym musza zapewnia¢ minimalng separacj¢ miedzy statkami powietrznymi,
w latach 2023 i 2024 nie oczekuje si¢ dalszej poprawy horyzontalnej efektywnosci lotéw na trasach.

(14) Ogdlnounijny docelowy parametr skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym przepus-
towosci, mierzony jako $rednie opdZnienie lotu w zarzadzaniu przeptywem ruchu lotniczego (ATFM) na trasie
zwigzane ze stuzbami zeglugi powietrznej, powinien uwzglednia¢ poziom skutecznosci dzialania osiggniety
w drugim okresie odniesienia oraz istotne informacje przekazane przez organ weryfikujacy skutecznos¢ dzialania,
menedzera sieci i krajowe organy nadzoru.

(15) Jak wynika z dokumentacji menedzera sieci, ruch lotniczy w Europie znacznie si¢ zwigkszyl w drugim okresie
odniesienia i jego obecny poziom jest najwyzszy w historii. Liczba operacji lotniczych IFR wzrosta o 13 %
w pierwszych czterech latach drugiego okresu odniesienia, a $rednie op6Znienie ATFM na trasie wydtuzylo si¢
z 0,73 minuty na lot w 2015 r. do 1,73 minuty na lot w 2018 r., co stanowi wzrost opdZnienia o 137 %.
W niektorych czeSciach Unii, zwlaszcza w kilku o$rodkach kontroli obszaru w gléwnej czesci Europy oraz na
przyleglych obszarach w Europie Srodkowej, przepustowos¢ zarzadzania ruchem lotniczym nie byla wystar-
czajgca, aby obsluzy¢ ten dodatkowy ruch lotniczy. Pig¢ osrodkéw kontroli obszaru odpowiada za ponad polowe
facznych opdznien ATFM na trasie przypisywanych mozliwo$ciom operacyjnym i kadrowym kontroli ruchu
lotniczego w Europie, a niektore z tych o$rodkéw nie przestrzegaly planéw przepustowosci uzgodnionych
w planie operacyjnym sieci. Wskutek tego nie osiagni¢to ogdlnounijnego docelowego parametru skutecznosci
dzialania na drugi okres odniesienia wynoszacego 0,5 minuty na lot. Przewiduje si¢, Ze w nastgpnych latach
nastgpi poglebienie niedoboréw przepustowosci.

(16) Biorgc pod uwage prognoze ruchu na trzeci okres odniesienia, wedtug menedzera sieci i organu weryfikujacego
skuteczno$¢ dzialania, wigkszo$¢ instytucji zapewniajacych stuzby zeglugi powietrznej bedzie w stanie wypelni¢
wymogi dotyczace przepustowosci przewidziane na trzeci okres odniesienia. Zgodnie z informacjami
przekazanymi przez krajowe organy nadzoru oczekuje si¢ jednak, ze jako$¢ ustug proponowanych przez
instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej w planie operacyjnym sieci w przypadku niektérych
oSrodkéw kontroli obszaru bedzie nadal problematyczna, zwlaszcza ze wzgledu na nieprawidlowy poziom
zatrudnienia i szczegdlnie w pierwszych trzech latach trzeciego okresu odniesienia. W konsekwencji dopiero pod
koniec trzeciego okresu odniesienia bedzie mozna osiagnaé ogdlnosystemowe optymalne $rednie opdznienie
ATFM 0,5 minuty na lot. Aby rozwiazal problem niedoboru przepustowosci i osiggna¢ docelowe parametry
okreslone w niniejszej decyzji, menedzer sieci i organ weryfikujacy skutecznos$¢ dzialania zalecaja instytucjom
zapewniajacym stuzby zeglugi powietrznej podjecie konkretnych dzialan na poziomie danego o$rodka kontroli
obszaru.

(17)  Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym
efektywnosci kosztowej na kazdy rok okresu odniesienia nalezy wyrazaé jako warto$¢ procentows odzwiercied-
lajacg zmiang z roku na rok $redniej ogélnounijnej ustalonych kosztéw jednostkowych (,DUC”) trasowych stuzb
zeglugi powietrznej. Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dziatania w kluczowym obszarze dzialania
dotyczacym efektywnosci kosztowej powinny uwzgledniaé poziom skuteczno$ci dzialania osiggniety
w pierwszym i drugim okresie odniesienia oraz istotne informacje przekazane przez organ weryfikujacy
skuteczno$¢ dziatania i krajowe organy nadzoru.
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(18) Na poziomie ogélnounijnym od poczatku pierwszego okresu odniesienia w 2012 r. rzeczywiste koszty trasowe
wyrazone w EUR2017 utrzymywaly si¢ na stalym poziomie mimo znacznego wzrostu natezenia ruchu. Koszty
rzeczywiste w pierwszych trzech latach drugiego okresu odniesienia sg nizsze niz odpowiadajace im koszty
ustalone. W rezultacie faczna nadwyzka instytucji zapewniajacych stluzby zeglugi powietrznej na poziomie
ogblnounijnym jest wyzsza, niz planowano. Wraz z analiza przeprowadzong przez organ weryfikujacy
skuteczno§¢ dzialania, wskazuje to, ze wigkszo$¢ instytucji zapewniajacych stuzby zeglugi powietrznej moze
w wigkszym stopniu poprawi¢ efektywno$¢ kosztowa w trzecim okresie odniesienia, zaspokajajac przy tym
potrzeby w zakresie przepustowosci. Jednocze$nie w ostatnich latach znacznie wzrosly opéznienia ATFM
w ruchu lotniczym i na trasach, co moze wskazywa¢, ze w drugim okresie odniesienia nie zainwestowano w sie¢
wystarczajgcych Srodkéw. Docelowe parametry efektywnosci kosztowej na trzeci okres odniesienia powinny by¢
ukierunkowane na poprawe efektywnosci kosztowej, zapewniajac jednoczesnie, aby nie osiagal jej kosztem
zapewniania wystarczajacej przepustowosci.

(19) Uzytkownicy przestrzeni powietrznej wyrazili obawy dotyczace anulowanych lub opdznionych projektow
inwestycyjnych stuzacych zapewnieniu niezbednej przepustowosci. Koszty wynikajace z takich projektéw byly
czesto czeSciowo lub w calosci ujete w kosztach ustalonych poprzednich okreséw odniesienia i tym samym byly
uwzglednione w oplatach. W przypadku gdy instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej osiagnely czesé
nadwyzki z niedokoniczonej lub opéznionej realizacji niezbednych inwestycji, nadwyzki te moga postuzy¢ do
sfinansowania niezbednych inwestycji w trzecim okresie odniesienia, o ile nie zostaly wyplacone udzialowcom
w formie dywidend lub przekazane do budzetu pafistwa. Ponadto przy ustalaniu stép procentowych do
obliczania kosztéw inwestycji instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej powinny wzigé pod uwage
ograniczenia ryzyka dotyczace tych instytucji w ramach mechanizméw podziatu ryzyka zwigzanego z ruchem
i kosztami oraz ogélnie korzystne warunki finansowania.

(20)  Przewidywang poprawe efektywnosci kosztowej w trzecim okresie odniesienia nalezy obliczy¢, wychodzac od
ogdblnounijnej wartoSci bazowej ustalonego kosztu jednostkowego, otrzymywanej przez podzielenie wartosci
bazowej kosztéw ustalonych przez prognoze ruchu na rok 2019 wyrazong w jednostkach uslugowych. Wartosé
bazowa ogdlnounijnych kosztéw ustalonych szacuje si¢ przy uzyciu kosztéw rzeczywistych za lata 2015, 2016
i 2017, przez zastosowanie regresji liniowej i koryguje si¢ ja tak, aby obejmowala najnowsze dostepne szacunki
kosztéw, zmiany w ruchu i ich zwigzek z kosztami.

(21)  Ogdlnounijne koszty ustalone na trzeci okres odniesienia wzrosng w tym okresie jedynie w niewielkim stopniu
powyzej poziomu wartosci bazowej kosztow ustalonych. Jest to uzasadnione dgzeniem do poprawy jakosci ustug,
zwlaszcza przez rozwigzanie problemu niedoboréw przepustowosci w europejskiej przestrzeni powietrznej.
W trzecim i drugim okresie odniesienia zmiana ogdlnounijnych $rednich ustalonych kosztéw jednostkowych
trasowych stuzb zeglugi powietrznej z roku na rok powinna wynies¢ -2,7 % rocznie.

(22)  Oprocz ogélnounijnych docelowych parametréw skutecznosci dziatania nalezy okresli¢ progi alarmowe, po
przekroczeniu ktérych panstwa czlonkowskie moga wnioskowaé o korekte docelowych parametréw skutecznosci
dzialania uwzglednionych w planach skutecznoici dzialania. Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/317
przewiduje trzy rézne rodzaje progdw, opartych na nastgpujacych parametrach: odchylenia faktycznego ruchu od
prognozy ruchu w trakcie danego roku kalendarzowego, wyrazone jako warto$¢ procentowa operacji lotniczych
IFR; odchylenia faktycznego ruchu od prognozy ruchu w trakcie danego roku kalendarzowego, wyrazone jako
warto$¢ procentowa jednostek ustugowych; oraz zmiana wartosci odniesienia wynikajaca z sezonowych
aktualizacji planu operacyjnego sieci. Zmiany czynnikéw bedacych podstawg tych progéw alarmowych moga
mie¢ znaczgcy wplyw na zapewnianie stuzb zeglugi powietrznej, zaréwno w ujeciu rzeczywistych przychodéw,
jak i w ujeciu oczekiwanej przepustowosci.

(23)  Aby ustali¢ progi alarmowe, nalezy wziag¢ pod uwage przedzialy prognozy ruchu, w ujeciu trasowych jednostek
ustugowych i operacji lotniczych IFR, od niewielkiego do znaczacego wzrostu na podstawie danych stuzb
statystyczno-prognostycznych organizacji Eurocontrol. Dlugi okres prognozy, a mianowicie do korica 2024 r.
wigze si¢ z pewng niepewnoscia, zwlaszcza w odniesieniu do wzrostu gospodarczego, zamiaru Zjednoczonego
Krélestwa wystapienia z Unii, ryzyka geopolitycznego mogacego prowadzi¢ do zamykania przestrzeni
powietrznej i zmiennoSci przeptywéw ruchu, jaka obserwowano w drugim okresie odniesienia, a takze rozwoju
powigzan gospodarczych z rynkami wschodzacymi. Ryzyko to uwzgledniono w prognozach na podstawie
informacji dostgpnych do lutego 2019 r. Perspektywy gospodarcze pozostaja jednak niepewne, a poziom ryzyka
w duzym stopniu zmienny.

(24) Na potrzeby oceny docelowych parametréw skutecznosci dziatania w kluczowym obszarze dziatania dotyczacym
efektywnosci kosztowej, oprocz ogdlnounijnych docelowych parametréow skutecznosci dzialania nalezy ustanowié
grupy poréwnawcze obejmujace instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej o podobnym otoczeniu
operacyjnym i gospodarczym. Przy ich ustanawianiu nalezy uwzgledni¢ zlozono$¢ przestrzeni powietrznej,
poziomy i zmienno§¢ natezenia ruchu, koszty utrzymania oraz koszt jednostkowy zatrudnienia kontroleréw
ruchu lotniczego w przypadku kazdej instytucji zapewniajacej stuzby zeglugi powietrznej.
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(25) Wartosci ogdlnounijnych docelowych parametréw skutecznosci dzialania ani wartosci progéw alarmowych
ustanowionych w momencie przyjecia niniejszej decyzji wykonawczej nie nalezy zmienial nawet w przypadku,
gdy prawo Unii przestanie w pdZniejszym czasie mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa, a w zycie nie
wejdzie zadna umowa o wystapieniu. W istocie taka ewentualno$¢ nie ma istotnego wplywu na ustalenie
powyzszych wartosci. Ogélnounijne docelowe parametry skutecznosci dziatania w kluczowym obszarze dzialania
dotyczacym bezpieczenstwa sa okre$lane na podstawie czynnikéw niezaleznych od liczby pafistw czlonkowskich.
Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznoéci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym
Srodowiska zalezg od trajektorii lotow, jednak nie jest istotne, czy trajektorie obejmuja jedynie przestrzen
powietrzng panstw czlonkowskich, czy rowniez panstw trzecich. W przypadku ogdlnounijnych docelowych
parametréw  skutecznosci dzialania w  kluczowych obszarach dzialania dotyczacych przepustowosci
i efektywnosci kosztowej, obliczenia pokazaly, ze wplyw wystapienia Zjednoczonego Krdlestwa z UE bylby
znikomy i w zwigzku z tym w powyzszych parametrach docelowych nie trzeba wprowadza¢ zadnych zmian
niezaleznie od przebiegu wydarzen. Natomiast warto$¢ bazowa kosztéw ustalonych, warto$¢ bazowa ustalonego
kosztu jednostkowego i grupy poréwnawcze zalezg od tego, czy w dniu wejScia w Zycie niniejszej decyzji
wykonawczej Zjednoczone Krélestwo obowigzywaé bedzie prawo Unii, umowa o wystapieniu, czy tez zaden
z tych dwoch scenariuszy nie bedzie mie¢ zastosowania.

(26)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Komitetu ds. Jednolitej Przestrzeni Powietrznej,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do trzeciego okresu odniesienia, o ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/317.

Artykut 2

Ogolnounijne docelowe parametry skuteczno$ci dzialania w kluczowym obszarze dzialania
dotyczacym bezpieczefistwa

Ogolnounijne docelowe parametry skutecznosci dziatania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym bezpieczenstwa,
o ktorych mowa w sekgji 1 pkt 1.1 zalgcznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/317 i ktére instytucje
zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej uprawnione do $wiadczenia ustug maja osiagna¢ do konca 2024 r., ustala si¢
na nastgpujacych poziomach skutecznosci zarzadzania bezpieczeistwem:

a) co najmniej poziom C w przypadku celéw zarzadzania bezpieczenstwem: ,kultura bezpieczefistwa”, ,polityka i cele
w zakresie bezpieczenstwa”, ,zapewnienie bezpieczefistwa” oraz ,promowanie bezpieczenstwa”;

b) co najmniej poziom D w przypadku celu zarzadzania bezpieczenistwem ,zarzadzanie ryzykiem w zakresie bezpie-
czefistwa”.

Artykut 3

Ogoélnounijne docelowe parametry skuteczno$ci dzialania w kluczowym obszarze dzialania
dotyczacym Srodowiska

Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym Srodowiska,
okreslone w sekeji 1 pkt 2.1 zalacznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/317, wyrazane jako przecigtna
horyzontalna efektywnos$¢ lotu na trasie dla faktycznej trajektorii i mierzone jako przecigtna dodatkowa odleglosé
przebyta w poréwnaniu z odlegloscia po ortodromie; nie przekraczaja nastepujacych wartoSci procentowych: 2,53 %
w 20201, 2,47 % w 2021 1., 2,40 % w 2022 r,, 2,40 % w 2023 .1 2,40 % w 2024 r.

Artykut 4

Ogoélnounijne docelowe parametry skuteczno$ci dzialania w kluczowym obszarze dzialania
dotyczacym przepustowosci

Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym przepustowosci,
okreslone w sekcji 1 pkt 3.1 zalagcznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/317, wyrazone jako Srednie
opéznienie w zarzadzaniu przeplywem ruchu lotniczego (ATFM) na trasie zwigzane ze stuzbami Zeglugi powietrznej,
wynoszg maksymalnie 0,9 minuty na lot w 2020 r, 0,9 minuty na lot w 2021 r., 0,7 minuty na lot w 2022 r,
0,5 minuty na lot w 2023 r. oraz 0,5 minuty na lot w 2024 r.
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Artykut 5

Ogoélnounijne docelowe parametry skuteczno$ci dzialania w kluczowym obszarze dzialania
dotyczacym efektywnosci kosztowej

1. Ogdlnounijne docelowe parametry skutecznodci dzialania w kluczowym obszarze dzialania dotyczacym
efektywnosci kosztowej, okreslone w sekeji 1 pkt 4.1 zalacznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/317,
wyrazone jako zmiana z roku na rok ogdlnounijnych $rednich ustalonych kosztéw jednostkowych trasowych stuzb
zeglugi powietrznej, wynosza -1,9 % na 2020 r.,, -1,9 % na 2021 r,, -1,9 % na 2022 r,, -1,9 % na 2023 r. i -1,9 % na
2024 r. Zmiang z roku na rok oblicza si¢ wychodzgc od wartosci bazowej ustalonego kosztu jednostkowego
okreslonego w ust. 3.

2. Warto$¢ bazowa kosztéw ustalonych odpowiada:

a) 6245 065000 EUR w ujeciu EUR2017, w przypadku gdy przed dniem wejScia w zycie niniejszej decyzji
wykonawczej prawo Unii przestanie mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i do tego dnia nie wejdzie
w zycie zadna umowa o wystgpieniu ze Zjednoczonym Krélestwem;

b) 7 047 092 000 EUR w ujeciu EUR2017 we wszystkich pozostatych przypadkach.
3. Warto$¢ bazowa ustalonego kosztu jednostkowego odpowiada:

a) 49,29 EUR w ujeciu EUR2017, w przypadku gdy przed dniem wejscia w Zycie niniejszej decyzji wykonawczej prawo
Unii przestanie mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i do tego dnia nie wejdzie w zycie zadna umowa
o wystgpieniu ze Zjednoczonym Krélestwem,;

b) 50,65 EUR w ujeciu EUR2017 we wszystkich pozostalych przypadkach.

Artykut 6
Progi alarmowe

1. Panstwa czlonkowskie moga wnioskowaé o korekte przynajmniej jednego docelowego parametru skutecznosci
dzialania uwzglednionego w planach skutecznosci dzialania, na podstawie art. 18 ust. 1 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/317, w przypadku gdy:

a) w trakcie danego roku kalendarzowego faktyczne natezenie ruchu, odnotowane przez Eurocontrol, odbiega od
prognozy ruchu ujetej w planie skutecznosci dzialania przyjetym na podstawie art. 16 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/317 o co najmniej 10 % operagji lotniczych IFR;

b) w trakcie danego roku kalendarzowego faktyczne nateZenie ruchu, odnotowane przez Eurocontrol, odbiega od
prognozy ruchu ujetej w planie skutecznosci dzialania przyjetym na podstawie art. 16 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/317 o co najmniej 10 % jednostek ustugowych.

2. Panstwa czlonkowskie moga wnioskowal o korekte przynajmniej jednego docelowego parametru skutecznosci
dzialania uwzglednionego w planach skutecznosci dzialania, na podstawie art. 18 ust. 1 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/317, w przypadku gdy zmiana w wartosciach odniesienia wynikajagca z sezonowych
aktualizacji planu operacyjnego sieci na podstawie art. 9 ust. 4 lit. a) i art. 9 ust. 8 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2019/123 (), w poréwnaniu z warto$ciami referencyjnymi z najnowszej wersji planu operacyjnego sieci
dostepnej w momencie sporzgdzania planu skutecznosci dziatania, wynosi co najmniej:

a) 0,05 minuty opdznienia ATFM na trasie, jezeli warto$¢ referencyjna w najnowszej wersji planu operacyjnego sieci
dostepnej w momencie sporzadzania planu skutecznosci dziatania wynosi mniej niz 0,2 minuty op6Znienia ATFM na
trasie; lub

b) 0,04 minuty opdznienia ATFM na trasie powickszone o 5 % wartoéci referencyjnej w najnowszej wersji planu
operacyjnego sieci dostgpnej w momencie sporzadzania planu skutecznosci dzialania, jezeli warto$¢ referencyjna jest
wigksza lub réwna 0,2 minuty opdznienia ATFM na trasie.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/123 z dnia 24 stycznia 2019 r. ustanawiajace szczegblowe przepisy wykonawcze
dotyczace funkcji sieciowych zarzadzania ruchem lotniczym (ATM) oraz uchylajace rozporzadzenie Komisji (UE) nr 677/2011 (Dz.
U.L28231.1.2019,s. 1).
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Artykut 7
Grupy poréwnawcze

Grupy poréwnawcze obejmujace instytucje zapewniajgce stuzby zeglugi powietrznej o podobnym otoczeniu
operacyjnym i gospodarczym, stuzace ocenie docelowych parametréw skutecznosci dzialania w kluczowym obszarze
dzialania dotyczacym efektywnosci kosztowej, ustanawia si¢ w nastgpujacy sposéb:

a) w przypadku gdy przed dniem wejscia w zycie niniejszej decyzji wykonawczej prawo Unii przestanie mieé
zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa i do tego dnia nie wejdzie w zycie zadna umowa o wystapieniu ze
Zjednoczonym Kroélestwem:

(i) Grupa A: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Niemiec, Frangji, Hiszpanii i Wloch;

(i) Grupa B: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Norwegii, Szwecji, Danii, Finlandii i Irlandii;

(ili) Grupa C: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Czech, Chorwacji, Stowenii, Wegier, Stowadji,
Bulgarii, Polski, Rumunii i Portugalii;

(iv) Grupa D: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Cypru, Malty, Estonii, Lotwy, Litwy i Grecji;

(v) Grupa E: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Austrii, Szwajcarii, Belgii-Luksemburga
i Niderlandéw;

b) we wszystkich pozostatych przypadkach:

(i) Grupa A: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Niemiec, Zjednoczonego Krélestwa, Francji,
Hiszpanii i Wtoch;

(i) Grupa B: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Norwegii, Szwecji, Danii, Finlandii i Irlandii;

(iliy Grupa C: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Czech, Chorwacji, Stowenii, Wegier, Stowacj,
Bulgarii, Polski, Rumunii i Portugalii;

(iv) Grupa D: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Cypru, Malty, Estonii, Lotwy, Litwy i Grecji;

(v) Grupa E: instytucje zapewniajace stuzby zeglugi powietrznej z Austrii, Szwajcarii, Belgii-Luksemburga
i Niderlandéw.

Artykut 8

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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