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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2020/1758
z dnia 28 sierpnia 2020 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/2238 w odniesieniu do wylaczen z uwagi na
wysoka przezywalno$¢ i wylaczei de minimis majacych zastosowanie do niektérych polowéw
dennych w Morzu Pélnocnym

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/973 z dnia 4 lipca 2018 r. ustanawiajace wielo-
letni plan w odniesieniu do stad dennych w Morzu Pélnocnym oraz polowéw eksploatujgcych te stada, okreslajace szcze-
g6ly realizacji obowiazku wyladunku w Morzu Pélnocnym oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 676/2007
i (WE) nr 1342/2008 (), w szczegdlnosci jego art. 11,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 () ma na celu stopniowe wyeliminowanie
odrzutéw we wszystkich rodzajach unijnych polowéw poprzez wprowadzenie obowiazku wytadunku w odniesieniu
do polowdw gatunkéw podlegajacych limitom polowowym.

(2) W art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1380/2013 przewidziano przyjecie planéw wieloletnich zawierajacych $rodki
ochronne w odniesieniu do polowéw niektorych stad na danym obszarze geograficznym. Takie plany wieloletnie
zawierajg szczeglly realizacji obowiazku wyladunku i moga upowaznia¢ Komisj¢ do dokladniejszego okreslenia
tych szczegdtéw na podstawie wspolnych rekomendacji opracowanych przez panstwa cztonkowskie.

(3)  Rozporzadzenie (UE) 2018/973, na mocy ktérego ustanowiono wieloletni plan w odniesieniu do stad dennych
w Morzu Pélnocnym, réwniez upowaznia Komisje do przyjecia aktéw delegowanych okreslajacych szczeg6ly obo-
wiazku wyladunku na podstawie wsp6lnych rekomendacji opracowanych przez panstwa cztonkowskie.

(4)  Belgia, Dania, Niemcy, Francja, Niderlandy i Szwecja maja bezposredni interes w zarzadzaniu polowami w Morzu
Pélnocnym. Po konsultacji z Komitetem Doradczym ds. Morza Pélnocnego oraz Regionalnym Komitetem Dorad-
czym ds. Zasobow Pelagicznych te pafistwa czlonkowskie oraz Zjednoczone Krdlestwo przedstawily Komisji
w dniu 29 maja 2019 r. wsp6lng rekomendacje dotyczacy szczegdtéw realizacji obowiazku wytadunku w odniesie-
niu do polowéw dennych w Morzu Pélnocnym. Wspdlna rekomendacja zostala zmieniona w dniu 7 sierpnia
2019 r. W nastepstwie tych wspdlnych rekomendacji Komisja przyjeta rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/
2238 ().

() DzU.L179716.7.2018,s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie wspdlnej polityki rybolow-
stwa, zmieniajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 1954/2003 i (WE) nr 1224/2009 oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (WE)
nr 2371/2002 i (WE) nr 639/2004 oraz decyzje Rady 2004/585/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, 5. 22).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 20192238 z dnia 1 pazdziernika 2019 r. okreslajace szczegdly realizacji obowigzku wyla-
dunku w odniesieniu do niektorych potlowéw dennych w Morzu Péinocnym na lata 2020-2021 (Dz.U. L 336 z 30.12.2019, s. 34).
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W dniu 8 listopada 2019 r. zainteresowane panstwa czlonkowskie i Zjednoczone Krélestwo przedtozyly nowa
wspdlng rekomendacje w celu skorygowania niektérych bledéw i niezamierzonych pominig¢ w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2019/2238.

We wspdlnej rekomendacji z dnia 8 listopada 2019 r. zasugerowano przyznanie do dnia 31 grudnia 2021 r. wyla-
czenia dla homarca ztowionego wiokami dennymi z workiem wloka o rozmiarze oczka sieci wynoszacym co naj-
mniej 70 mm, wyposazonym w kratownice sortujaca wedlug gatunkéw o rozstawie pretow wynoszacym maksy-
malnie 35 mm. Jest to wylaczenie, ktére otrzymalo pozytywna oceng naukowa () i byto rowniez uwzglednione
w poprzednich planach w zakresie odrzutéw. W 2018 r. Komitet Naukowo-Techniczny i Ekonomiczny ds. Ryboléw-
stwa (STECF) stwierdzil, Ze dodatkowe informacje naukowe popierajgce to wylgczenie opieraly si¢ na rzetelnych
podstawach, a technika zatwierdzania stosowana w kontekscie szerzej pojetej floty byta prawidlowa (*). Mimo tego
pozytywnego kontekstu naukowego rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/2238 w sposdb niezamierzony ograni-
czylto to wylgczenie do dnia 31 grudnia 2020 r., chociaz nie istnialy do tego podstawy naukowe. Wylaczenie to
nalezy zatem stosowac do dnia 31 grudnia 2021 r.

Wedlug wyzej wymienionych ocen STECF w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2019/2238 zawarto rowniez przez
pomytke obowigzek przedktadania do dnia 1 maja 2020 r. informacji uzasadniajacych wylaczenie w odniesieniu do
polowéw homarca ztowionego wlokami dennymi z workiem wloka o rozmiarze oczka sieci wynoszacym co naj-
mniej 70 mm, wyposazonym w kratownice sortujaca wedlug gatunkéw o rozstawie pretow wynoszacym maksy-
malnie 35 mm. W zwiazku z tym wylaczenie to nalezy wykluczy¢ z obowiazku przedkladania dodatkowych danych.

Rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/2238 zawiera niezamierzone pominiecie dotyczace wylaczenia z uwagi na
przezywalno$¢ w przypadku polowdw i przylowéw gladzicy. We wspélnej rekomendacji przedtozonej w dniu 7
sierpnia 2019 r. zasugerowano wylaczenie w odniesieniu do gladzicy ztowionej przy uzyciu niektérych wlokéw do
polowéw plastugoksztattnych lub dorszoksztattnych, o rozmiarze oczka sieci wynoszacym co najmniej 90-99 mm
i wyposazonych w panel Seltra lub o rozmiarze oczka sieci wynoszacym co najmniej 80-99 mm. STECF zauwazyl,
ze wskazniki przezywalnosci réznily si¢ w istotnych badaniach (18-75 %), przy czym w przypadku mniejszych gla-
dzic () odnotowano szczegdlnie niskie poziomy. Z tego powodu wylaczenie nalezalo przyznaé tylko do dnia 31
grudnia 2020 r., ale przez pomytke nie zostalo to okreslone w art. 6 ust. 4. Ponadto obowigzek sprawozdawczy
dotyczacy przedstawiania dodatkowych danych powinien réwniez obejmowac to wylaczenie.

We wspdlnej rekomendacji z dnia 8 listopada 2019 r. zaproponowano, aby wprowadzi¢ wylaczenie de minimis doty-
czace molwy ztowionej przy uzyciu niektérych wlokéw dennych o rozmiarze oczka sieci wigkszym lub réwnym
120 mm.

(10) Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2018/2035 (') przyznano wylaczenie de minimis w odniesieniu do

molwy o wielkosci ponizej minimalnego rozmiaru odniesienia do celéw ochrony, ztowionej przy uzyciu niektérych
wlokoéw dennych o rozmiarze oczka sieci co najmniej 120 mm w podobszarze ICES 4. Wylaczenie to zostalo przy-
znane na podstawie dowodéw naukowych dostarczonych przez panstwa cztonkowskie i zatwierdzonych w ramach
oceny naukowej (*). STECF stwierdzil, Ze mozna racjonalnie przyjaé, iz poprawa selektywnosci w celu ograniczenia
niezamierzonych polowéw molwy stanowila wyzwanie pod wzgledem technicznym problemu z uwagi na budowg
molwy. Wylgczenie to nie zostalo przeniesione do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/2238 z powodu nie-
wla$ciwej komunikacji miedzy regionalng grupg paristw czlonkowskich a Komisjg. Nalezy zatem zmieni¢ art. 10
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/2238 w celu uwzglednienia przedmiotowego wylaczenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/2238.

(12) W zwiazku z tym, ze $rodki okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu maja bezposredni wplyw na planowanie

okresu polowu statkéw unijnych oraz na powigzang dzialalno$¢ gospodarczg, niniejsze rozporzadzenie powinno
wejs$¢ w zycie wkrotce po jego opublikowaniu. Biorac pod uwage, ze rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/2238
weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r., niniejsze rozporzadzenie nalezy réwniez stosowac od tej daty,

https:/[stecf jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_filePuuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupld=43805

https:/[stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07¢c-4215-99a7-3b7aala5265¢
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 20182035 z dnia 18 pazdziernika 2018 r. okreslajace szczegdly realizacji obowiazku wyta-
dunku w odniesieniu do niektérych potowéw dennych w Morzu Pétnocnym na lata 2019-2021 (Dz.U. L 327 z 21.12.2018, 5. 17).
https:/[stect.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf[9798bf87-6 6be-467a-acb9-49 50cddbddfb


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupId=43805
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07c-4215-99a7-3b7aa1a5265e
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2019/2238 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Wylaczenie, o ktérym mowa w ust. 1 lit. b) pkt 1 i 3, stosuje si¢ tymczasowo do dnia 31 grudnia 2020 r. Paiistwa
czlonkowskie majace bezposredni interes w zarzadzaniu przekazujg jak najszybciej, a w kazdym razie nie pdzniej niz
w dniu 1 maja 2020 r., dodatkowe informacje naukowe uzasadniajace wylaczenie okre$lone w ust. 1 lit. b) pkt 1 i 3.
Komitet Naukowo-Techniczny i Ekonomiczny ds. Ryboléwstwa (STECF) ocenia dostarczone informacje naukowe do
dnia 31 lipca 2020 r.”;

2) art. 6 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wylaczenia, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) i ust. 2, stosuje si¢ tymczasowo do dnia 31 grudnia 2020 r. Paiistwa
cztonkowskie majace bezposredni interes w zarzadzaniu przekazujg jak najszybciej, a w kazdym razie nie pdzniej niz
do dnia 1 maja 2020 r., dodatkowe informacje naukowe uzasadniajace wylgczenie okreslone w ust. 1 lit. ¢) i ust. 2.
Komitet Naukowo-Techniczny i Ekonomiczny ds. Rybotéwstwa (STECF) ocenia dostarczone informacje naukowe do
dnia 31 lipca 2020 r.”;

3) wart. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wlit. n) w formule wprowadzajacej akapit drugi otrzymuje brzmienie:

~wylaczenie de minimis okreslone w niniejszej literze stosuje si¢ tymczasowo do dnia 31 grudnia 2020 r. Paiistwa
czlonkowskie majace bezposredni interes w zarzadzaniu przekazujg jak najszybciej, a w kazdym razie nie péZniej
niz do dnia 1 maja 2020 r., dodatkowe informacje naukowe uzasadniajace to wylaczenie. STECF ocenia dostarczone
informacje naukowe do dnia 31 lipca 2020 r.;”;

b) dodaje sig lit. o) w brzmieniu:

,0) w polowach dennych prowadzonych przez statki stosujace wloki denne (OTB, OTT, PTB) o rozmiarze oczek
sieci rOwnym co najmniej 120 mm, potawiajace molwe w wodach Unii podobszaru ICES 4:

ilos¢ molwy o wielkosci ponizej minimalnego rozmiaru odniesienia do celéw ochrony, ktéra to ilo$¢ nie prze-
kracza 3 % catkowitych rocznych potlowéw molwy w tym rodzaju polowdw.”.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 sierpnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2020/1759
z dnia 28 sierpnia 2020 r.
W sprawie sprostowania rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1394/2014 ustanawiajacego plan
w zakresie odrzut6w w odniesieniu do niektérych polowow pelagicznych na wodach poludniowo-
zachodnich
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie
wsp6lnej polityki ryboléwstwa, zmieniajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 1954/2003 i (WE) nr 12242009 oraz uchyla-
jace rozporzadzenia Rady (WE) nr 2371/2002 i (WE) nr 639/2004 oraz decyzje Rady 2004/585/WE (1), w szczegdlnosci
jego art. 15 ust. 6 oraz art. 18 ust. 11 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) nr 1380/2013 ma na celu stopniowe wyeliminowanie odrzutéw we wszystkich rodzajach
unijnych polowéw poprzez wprowadzenie obowigzku wyladunku w odniesieniu do potowéw gatunkéw podlegajg-
cych limitom polowowym.

Art. 15 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 1380/2013 upowaznia Komisj¢ do przyjecia planéw w zakresie odrzutéw
w drodze aktu delegowanego na okres nie dluzszy niz trzy lata odnawialny jednokrotnie na podstawie wspdlnych
rekomendacji opracowanych przez paristwa czlonkowskie w porozumieniu z odpowiednimi komitetami dorad-
Czymi.

Belgia, Hiszpania, Francja, Niderlandy i Portugalia maja bezpos$redni interes w zarzgdzaniu ryboléwstwem w wodach
potudniowo-zachodnich. Po konsultacjach z Komitetem Doradczym ds. Wéd Potudniowo-Zachodnich i Komitetem
Doradczym ds. Zasobow Pelagicznych te panistwa czlonkowskie przedstawily Komisji w dniu 2 czerwca 2017 r.
wspolng rekomendacj¢ dotyczaca przedtuzenia okresu obowigzywania wylaczen de minimis ustanowionych w planie
w zakresie odrzutow.

Zgodnie z ta rekomendacja i pozytywna ocena przedstawiong przez Komitet Naukowo-Techniczny i Ekonomiczny
ds. Ryboléwstwa (STECF) () w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2018/188 (°) przedluzono wylaczenie
de minimis w odniesieniu do polow6w sardeli, makreli i ostroboka w rejonie 8 ICES Miedzynarodowej Rady Badan
Morza w odniesieniu do wlokéw rozpornicowych (OTM) i tuk (PTM) w latach 2018, 2019 i 2020. Wylaczenie to
wprowadzono juz w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1394/2014 (‘) w odniesieniu do OTM i PTM na
lata 2015, 2016 1 2017 z uwagi na uzasadniong argumentacje dotyczaca trudnosci w dalszym zwigkszaniu selek-
tywnosci.

Z powodu bledu PTM zostala w sposéb niezamierzony wylaczona z zakresu rozporzadzenia delegowanego (UE)
2018/188, a wspomniane wyzej pafistwa cztonkowskie zwrdcily si¢ do Komisji o skorygowanie tego pominigcia.
Odniesienie do jednego narzedzia polowowego powinno zosta¢ skreslone w celu uwzglednienia wszystkich narze-
dzi do potowdw pelagicznych (OTM i PTM) w odniesieniu do polowéw sardeli, makreli i ostroboka.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) nr 1394/2014.

W zwiazku z tym, ze $rodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu maja bezposredni wplyw na planowanie
okresu potowu statkéw unijnych oraz na powigzang dzialalno$¢ gospodarcza, niniejsze rozporzadzenie powinno
wej$¢ w Zycie natychmiast po jego opublikowaniu. Poniewaz rozporzadzenie delegowane (UE) 2018/188 stosuje si¢
od dnia 1 stycznia 2018 r., niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac od dnia 1 stycznia 2020 r.,

Dz.U.L 354z 28.12.2013, s. 22.
https:/[stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327STECF+PLEN+14-02.pdf[e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/188 z dnia 21 listopada 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE)
nr 1394/2014 ustanawiajace plan w zakresie odrzutéw w odniesieniu do niektérych potowdw pelagicznych na wodach potudniowo-
zachodnich (Dz.U. L 36 z 9.2.2018, s. 1).

Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) nr 1394/2014 z dnia 20 pazdziernika 2014 r. ustanawiajgce plan w zakresie odrzutéw
w odniesieniu do niektérych polowéw pelagicznych na wodach poludniowo-zachodnich (Dz.U. L 370 z 30.12.2014, s. 31).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327/STECF+PLEN+14-02.pdf/e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 3 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1394/2014 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) maksymalnie do 4 % w latach 2018, 2019 i 2020 catkowitych rocznych potowéw sardeli, makreli i ostroboka, pota-
wianych przez trawlery pelagiczne w polowach ukierunkowanych na sardelg, makrele i ostroboka w rejonie ICES 8
przy uzyciu wlokéw pelagicznych;”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 sierpnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1760
z dnia 25 listopada 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 25841 jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw $wini, w tym loch, z wyjatkiem loch karmigcych w celu uzyskania korzysci
dla prosiat ssacych (posiadacz zezwolenia Chr. Hansen A[S)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci 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.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono dwa wnioski o zezwolenie na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis DSM 25841. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 25841 jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw $wini, w tym loch, z wyjatkiem loch karmiacych w celu uzyskania korzysci dla prosiat ssacych,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4) W opiniach z dnia 20 lutego 2018 r. (}), dnia 4 pazdziernika 2019 r. (*) i dnia 4 pazdziernika 2019 r. () Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat
Bacillus subtilis DSM 25841 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentéw ani
Srodowiska. Ponadto Urzad stwierdzil, ze preparat nalezy uzna¢ za substancje potencjalnie dzialajaca uczulajaco na
drogi oddechowe oraz ze nie moze stwierdzié, czy preparat moze dziata¢ draznigco na skore i oczy lub dziata¢ uczu-
lajaco na skore. W zwiazku z tym Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit
réwniez, Ze preparat moze skutecznie przyczynic si¢ do poprawy parametréw zootechnicznych u gatunkéw docelo-
wych. Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Bacillus subtilis DSM 25841 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

1

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2018; 16(4):5199.
() Dziennik EFSA 2019; 17(11):5882.
(*) Dziennik EFSA 2019; 17(11):5884.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabiliza-
tory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksy- Minimalna Maksy-
.. | malna pos malna
zawartosc s zawartosc v
Numer Nazwa Sktad. wzér chemi . Gatunek lub K zawartosc zawartosc S
identyfika- osiadacza Dodatek ad, wzor chemiczny, opis, kategoria Maksy- : : : Pozostale przepis Data waznosci
X P : metoda analityczna e80Tt malny wiek jtk/kg mieszanki przepisy zezwolenia
cyjny dodatku | zezwolenia zwierzgcia P
P ° jtk/l wody do pojenia
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1900 |Chr.Hansen| Bacillus | Sklad dodatku Wszystkie - 5x 108 - 1,7 x 10* - . W informacjach na temat|16.12.2030
AlS subtilis gatunki $win, stosowania dodatku
DSM 25841 | Preparat Bacillus . sul?tilis w tym lochy, i premikséw nalezy podaé
DSM 25841 zawierajacy | 7 wyjatkiem warunki przechowywania
co najmniej 1,25 x10" loch i stabilnosci przy obrobce
jtk[g dodatku karmigcych cieplnej.
P ‘ stal w celu
ostal stala uzyskania
korzysci dla . Dodatek  moze  by¢
Charakterystyka substancji prosiat stosowany w wodzie do
czynnej ssacych pojenia.

Zdolne do zycia prze-
trwalniki Bacillus subtilis
DSM 25841

Metoda analityczna (')

Do identyfikacji Bacillus
subtilis  DSM  25841:
Identyfikacja:
elektroforeza pulsacyjna
w  zmiennym  polu
elektrycznym

Do oznaczenia
liczbyBacillus subtilis
DSM 25841 w dodatku
paszowym, premiksach

i paszach:  metoda
posiewu

powierzchniowego  na
tryptonowym  agarze

sojowym — EN 15784

. Przy stosowaniu dodatku

w wodzie do pojenia nalezy
zapewni¢ jednolita
dyspersje dodatku.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury  postepowania
i $rodki organizacyjne dla

uzytkownikéw  dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢  ewentualne
zagrozenia wynikajace
z ich stosowania:
potencjalne dziatanie
uczulajgce na  drogi
oddechowe,  potencjalne
podraznienie skory
i potencjalne dzialanie

uczulajgce na oczy lub
skore. Jezeli zagrozen nie

8/L6¢ 1

[1d ]

forysfodoing nun Amopdzin yruuarzg

0C0T'11'9¢



mozna wyeliminowa ani
maksymalnie  ograniczy¢
za pomocg tych procedur
i $rodkéw,  dodatek
i premiksy nalezy stosowad
przy  uzyciu  Srodkow
ochrony indywidualnej.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/1761
z dnia 25 listopada 2020 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego
w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 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 dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie jednowodnego
chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fer-
mentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwie-
rzat. Wnioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”.

(4)  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatku paszowego réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzg-
dzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,,substancji aromatyzujacych” w wodzie
do pojenia. W zwigzku z tym nie nalezy zezwala¢ na stosowanie w wodzie do pojenia jednowodnego chlorowo-
dorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197. Fakt, ze
jednowodny chlorowodorek L-cysteiny wytwarzany w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109
i KCCM 80197 nie jest dopuszczony do stosowania jako $rodek aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza
jego stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(5) W opinii z dnia 19 marca 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania jednowodny chlorowodorek L-cysteiny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczen-
stwo konsumentéw ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil réwniez w przypadku jednowodnego chlorowodorku L-
cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197, ze chociaz naraze-
nie uzytkownikéw wskutek wdychania jest mato prawdopodobne z powodu niskiej pylnosci, to produkt nalezy skla-
syfikowac jako substancje podrazniajaca drogi oddechowe ze wzgledu na niskie pH w roztworze. Ponadto na pod-
stawie wynikow przedstawionych badan nalezy go sklasyfikowac jako substancje wywolujaca podraznienie skory
oraz mogacag powodowaé powazne uszkodzenie oczu. Jednowodny chlorowodorek L-cysteiny nie dziata uczulajaco
na skore. Ponadto Urzad stwierdzil, Ze skoro jednowodny chlorowodorek L-cysteiny wytwarzany w drodze fermen-
tacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 stosuje si¢ w Zywnosci jako Srodek aromatyzujgcy, mozna
oczekiwal, ze w paszy bedzie mial podobne dzialanie, a zatem nie jest konieczne dodatkowe wykazanie jego sku-
teczno$ci w paszy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych moni-
torowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM
80109 i KCCM 80197 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cys-
teiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020;18(4):6101.
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(7)  Aby umozliwi¢ cislejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. W szczegélnosci na etykiecie
dodatku nalezy wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W razie przekroczenia tej zawartoSci stosowne informacje powinny
by¢ podawane na etykietach premikséw.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-

cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy 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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Nazwa zawar- | zawar-
Numer . tos¢ tosé
identyfika- posia- Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub Maksy- . Data waznoSci
: dacza Dodatek . kategoria malny bstancii Pozostale przepisy .
cyjny ZeZWO- analityczna zwierzecia wiek mg substancji zezwolenia
dodatku lenia czynnej kg mle-szankl
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace.
2b920i - Jednowodny Sklad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w po-| 16.12.2030
chlorowodorek | Jednowodny chlorowodorek L-cysteiny | gatunki zwie- staci premiksu.
L-cysteiny Charakterystyka substancji czynnej | rzat . W informacjach na temat stosowania

Jednowodny chlorowodorek L-cysteiny
wytwarzany w drodze fermentacji przez
Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM
80197

Czystosé: = 98,5 % (oznaczenie zawar-
tosci)

Wzér chemiczny: C;H,NO,S*HCIH,0
Numer CAS: 7048-04-6.

Numer FLAVIS: 17.032

Metoda analizy (')

Do oznaczania jednowodnego chloro-
wodorku L-cysteiny w dodatku paszo-
wym: chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnows i detekcjg
fotometryczng ~ (IEC-VIS),  Ph.Eur.
6.6-2.2.56-Method 1

Do oznaczania ilosciowego jednowod-
nego  chlorowodorku  L-cysteiny
w dodatku paszowym: chromatografia
jonowymienna z derywatyzacjg poko-
lumnowg i detekcja fotometryczng
(IEC-VIS/FD)

Do oznaczania iloSciowego jednowod-
nego chlorowodorku L-cysteiny w pre-
miksach:  chromatografia  jonowy-
mienna z derywatyzacja
pokolumnows i detekcja fotometryczna
(IEC-VIS), rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (3 zalgcznik III pkt F)

dodatku i premiksu nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilno$ci
przy obrdbce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ na-

stepujace informacje:

,<Zalecana maksymalna zawarto$¢
substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg”.

. W ramach etykietowania premikséw

nalezy wskaza¢ grupe funkcjonalna,
numer identyfikacyjny, nazwe i doda-
ng ilo§¢ substancji czynnej, jezeli
przekroczono nastepujaca ilo$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowania
i$rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéow dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem
ze skora lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimino-
wa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za

Tr/L6€ 1
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

ZeZWO-

lenia

Dodatek

Sklad, wzo6r chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini- Maksy-

malna malna
zawar- zawar-
tosé tosé

mg substancji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

pomocg tych procedur i srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowa¢
przy uzyciu §rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych oraz okularéw
i rekawic ochronnych.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 397/14 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.11.2020

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1762
z dnia 25 listopada 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM

32325 oraz Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 jako dodatku paszowego dla wszystkich

gatunkéw drobiu rzeznego lub odchowywanego na kury nioski lub odchowywanego w celach
hodowlanych (posiadacz zezwolenia Chr. Hansen A/S)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 oraz Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Do wniosku
dolgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wnioski dotyczg zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 oraz
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego lub odcho-
wywanego na kury nioski lub odchowywanego w celach hodowlanych, celem sklasyfikowania go w kategorii
»~dodatki zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 20 marca 2020 r. (%) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325
oraz Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa
konsumentéw ani srodowiska. Ponadto Urzad stwierdzit, ze z powodu braku danych nie mozna rozstrzygna,
czy dodatek dziala podrazniajgco na skére lub oczy badz dziala uczulajgco na skére, a z uwagi na biatkowy
charakter czynnikéw aktywnych dodatek nalezy uznal za substancj¢ dzialajaca uczulajaco na drogi odde-
chowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa odpowiednie §rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad
stwierdzil réwniez, ze produkt moze mieé¢ skuteczne dzialanie jako dodatek zootechniczny w paszach
i wodzie do pojenia. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod
analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 oraz Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego produktu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegblniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowe;”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020;18(4):6094.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Mak- Mak-
Minimalna sy;naal— Minimalna synmaal—
Numer Nazwa ) . . Gatunek lub Mal: | ZVAIOSC | . | PWAMOSC | vy, L
identyfi- . K Sktad, wzér chemiczny, opis, k . symal- to$¢ t0éé P ) . Data waznosci
kacyjny pos1adacz'a Dodate metoda analityczna ategoria ny ozostate przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek | jtk/kg mieszanki
paszowej jtk/l wody do
pelnoporcjowej pojenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Sklad dodatku Wszystkie - |1,6x10°] - |54x10%| - . W informacjach na temat| 16.12.2030
AlS subtilis DSM | Preparat Bacillus subtilis DSM | gatunki drobiu stosowania dodatku i premikséw
32324, 32324, Bacillus subtilis DSM | rzeznego lub nalezy podac warunki
Bacillus 32325 oraz Bacillus odchowywanego przechowywania i stabilnosci przy
subtilis DSM | amyloliquefaciens DSM 25840 | na kury nioski lub obrébce cieplne;.
32325 oraz |zawierajacy co najmniej: 3,2 | odchowywanego . Przy stosowaniu dodatku w wodzie
Bacillus x 10%jtk/g dodatku (1,6 x 10° | w celach do pojenia nalezy zapewni¢ jednolita
amyloliquefac- | jtk B. subtilis DSM 32324/g; |hodowlanych dyspersje dodatku.
iens DSM 1,0 x 10° jtk B. subtilis DSM . Dozwolone  jest  stosowanie
25840 32325/goraz 0,6 x 10° jtk B. w paszy zawierajacej dopuszczone
amyloliquefaciens DSM kokcydiostatyki: diklazuril,
25840/g) dekokwinat i halofuginon.
Charakterystyka substand . Podmlot.y.dma}a]qce na rynku (}i)asz
aynngj ustanawiajg ~ procedury
Zdolne do zycia postgpowania i $rodki

przetrwalniki komérek
Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325
oraz Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840

Metoda analityczna (')
Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym, premiksach,
paszach i wodzie: metoda
posiewu powierzchniowego
na tryptonowym agarze
sojowym (EN 15784).
Identyfikacja: metoda
elektroforezy pulsacyjnej

w zmiennym polu
elektrycznym

organizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowaé
ani maksymalnie ograniczy¢ za
pomoca tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym Srodkéw
ochrony drég oddechowych oraz
okularéw i rekawic.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1763
z dnia 25 listopada 2020 r.

zatwierdzajgce formaldehyd jako istniejagcg substancje czynng do stosowania w produktach
biobojczych nalezacych do grup produktowych 2i 3

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (%) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje formaldehyd.

(2)  Formaldehyd zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowe;j 2
,Srodki odkazajgce do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty biob6j-
cze” i do grupy produktowej 3 ,produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weterynaryjnej”, zgod-
nie z opisem w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}), co odpowiada odpowied-
nio grupom produktowym 2 i 3, opisanym w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Wlasciwy organ oceniajacy w Niemczech przedtozyt Komisji sprawozdania z oceny wraz z wnioskami w dniu 29
lipca 2013 1.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 10 grudnia 2019 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw (¥) (,Agencja”), uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

(5) W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa czlonkowskie
zakonczyly oceng¢ do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ oceniane przy uwzglednieniu warunkéw okreslonych
w dyrektywie 98/8/WE.

(6)  Wedlug opinii Agencji mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2 i 3, zawierajace
formaldehyd, spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sa okreslone spe-
cyfikacje i warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ formaldehyd do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych
2 i 3, z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(8)  Ze wspomnianych opinii Agencji wynika, ze formaldehyd spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowaé go jako sub-
stancje rakotworcza kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 ().

(9)  Poniewaz formaldehyd powinien zosta zatwierdzony zgodnie z warunkami dyrektywy 98/8/WE, biorac pod uwage
te wlasciwos¢, zgodnie z najnowszg praktyka ustalong na mocy tej dyrektywy okres zatwierdzenia powinien byé
znacznie krétszy niz 10 lat. Ponadto, jako Ze od dnia 14 maja 2000 r. formaldehyd korzysta z okresu przejsciowego

() Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych (BPC) w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej formaldehyd, grupa produk-
towa: 2, ECHA/BPC[232/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia 2019 r.; Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych (BPC) w sprawie
wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej formaldehyd, grupa produktowa: 3, ECHA/BPC[233/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia
2019

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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przewidzianego w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, za$ od dnia 29 lipca 2013 r. podlega wzajemnej ocenie
, a takze w celu jak najszybszego zbadania na szczeblu unijnym, czy — w kontekscie ewentualnego odnowienia
zatwierdzenia — warunki okre$lone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 moga by¢ spelnione
w odniesieniu do formaldehydu, okres zatwierdzenia powinien wynosic trzy lata.

(10) Ponadto zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 5282012 wilasciwe organy pafistw cztonkowskich
powinny ocenié, czy na ich terytoriach moga zosta¢ spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2 tego rozporzadzenia,
aby zdecydowad, czy mozna udzieli¢ pozwolenia na produkt biob6jczy zawierajacy formaldehyd.

(11) Do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 formaldehyd spelnia warunki okreslone w art. 10 ust. 1 lit. a)
tego rozporzadzenia, a zatem nalezy go uznaé za substancje kwalifikujacg si¢ do zastgpienia. Wiasciwe organy
panstw cztonkowskich powinny zatem przeprowadzi¢ oceng poréwnawcza w ramach oceny wniosku o udzielenie
lub odnowienie pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy formaldehyd.

(12) Poniewaz zgodnie z ustaleniami Agencji formaldehyd spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwdrcza
kategorii 1B i jako substancja dzialajaca uczulajaco na skére kategorii 1 zgodnie z zalgcznikiem I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008, wyroby poddane dzialaniu formaldehydu lub zawierajgce formaldehyd powinny
by¢ odpowiednio oznakowane przy wprowadzaniu do obrotu.

(13) Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na stosowanie prawa Unii w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy,
w szczeg6lnosci na dyrektywy Rady 89/391/EWG (%) i 98/24/WE (') oraz na dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%).

(14) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ formaldehyd jako substancje czynna przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do
grup produktowych 2 i 3, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okre$lonych w zatgczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegGlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U. L 131 2 5.5.1998, 5. 11).

(*) Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagro-
zeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagendéw podczas pracy (szdsta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery
identyfikacyjne

Minimalny stopiefi
czysto$ci substancji
czynnej (')

Data
zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegétowe

Formaldehyd

Nazwa IUPAC:
Metanal

Nr WE: 200-001-8
Nr CAS: 50-00-0

25-55,5 % formalde-
hydu w roztworze wod-
nym (minimalna czystos§¢
- 87,5 % m/m w odnie-
sieniu do formaldehydu)

1 lutego 2022 r.

31 stycznia
2025.

Formaldehyd uznaje si¢ za substancje¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym
warunkom:

1) W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych
wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym. Ponadto zgodnie
z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena
produktu obejmuje oceng, czy moga zostaé spelnione warunki
okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Pozwolenia na stosowanie produktéw w paristwach cztonkowskich moga
by¢ udzielane wylacznie wowczas, gdy spelniony jest co najmniej jeden
warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

3) Ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczeg6lng uwage nalezy zwrdcic na:

(i) uzytkownikéw profesjonalnych w przypadku produktéw stosowa-
nych do dezynfekcji powierzchni przez zmywanie i wycieranie;

(i) wtdrne narazenie og6tu spoleczefistwa i dzieci;

(ili) $rodowisko wodne w przypadku produktéw stosowanych do
dezynfekcji pomieszczen poprzez fumigacje w przypadkach
epidemii.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu formaldehydu
jest uzaleznione od spelnienia warunku, Ze osoba odpowiedzialna za
wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu formaldehydu
lub go zawierajagcego zapewnila, aby etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Formaldehyd uznaje si¢ za substancje¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym
warunkom:

1) W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych
wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym. Ponadto zgodnie
z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena
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produktu obejmuje oceng, czy moga zosta¢ spelnione warunki
okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Pozwolenia na stosowanie produktéw w pafistwach cztonkowskich
moga by¢ udzielane wylacznie wowczas, gdy spelniony jest co
najmniej jeden warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

3) Ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczeg6lng uwage nalezy zwrécié na:

(i) uzytkownikéw profesjonalnych w przypadku produktéw
stosowanych do dezynfekcji przez spryskiwanie pomieszczen
inwentarskich i pojazdéw w przypadkach epidemii;

(i) wtdrne narazenie og6tu spoleczenstwa;

(ili) wody powierzchniowe, osady, glebe i wody gruntowe po
zastosowaniu produktéw do dezynfekeji pojazdéw i dezynfekeji
konficzyn zwierzat przez kapiel lub zanurzanie.

4) W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé wystgpienie
pozostalosci w zywno$ci lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy
zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obecnych
maksymalnych limitéw lub najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (}), oraz przyjaé
wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewnié
nieprzekraczanie obowigzujacych maksymalnych limitéw lub
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu formaldehydu
jest uzaleznione od spelnienia warunku, ze osoba odpowiedzialna za
wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu formaldehydu
lub go zawierajagcego zapewnila, aby etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystoSci ocenionej substangji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1764
z dnia 25 listopada 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 5'-inozynianu disodowego wytwarzanego w drodze
fermentacji przez Corynebacterium stationis KCCM 80161 jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 majgc na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie 5’-inozynianu
disodowego wytwarzanego w drodze fermentacji przez Corynebacterium stationis KCCM 80161. Do wniosku dola-
czone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

niosek dotyczy zezwolenia na stosowanie 5’-inozynianu disodowego wytwarzanego w drodze fermentacji przez

3)  Wniosek dotyczy leni ie 5'-inozynianu disodowego wy g0 w drodze f jip
Corynebacterium stationis KCCM 80161 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca
wystapit o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”.

(4)  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatku paszowego réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzg-
dzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,,substancji aromatyzujacych” w wodzie
do pojenia. W zwiazku z tym nie nalezy zezwala¢ na stosowanie w wodzie do pojenia 5'-inozynianu disodowego
wytwarzanego w drodze fermentacji przez Corynebacterium stationis KCCM 80161. Fakt, ze dodatek nie jest dopusz-
czony do stosowania jako $rodek aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego stosowania w mieszankach

paszowych podawanych z woda.

(5) W opinii z dnia 7 maja 2020 r. (?) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania 5'-inozynian disodowy wytwarzany w drodze fermentacji przez Corynebacterium
stationis KCCM 80161 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani $rodo-
wiska. W opinii Urzad stwierdzil, Ze dodatek nie dziala toksycznie w nastepstwie wdychania, nie dziata podraznia-
jaco na skore ani oczy oraz nie dziata uczulajaco na skére. Ponadto Urzad stwierdzil, Ze dobrze udowodniono fakt,
ze 5'-inozynian disodowy wytwarzany w drodze fermentacji przez Corynebacterium stationis KCCM 80161 poprawia
smak Zywnosci, a zatem nie jest konieczne dodatkowe wykazanie jego skuteczno$ci w paszy. Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena 5'-inozynianu disodowego wytwarzanego w drodze fermentacji przez Corynebacterium stationis KCCM 80161
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie 5'-inozynianu disodowego wytwarzanego w drodze fermentacji
przez Corynebacterium stationis KCCM 80161, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Aby umozliwi¢ cislejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. W szczegdlnosci na etykiecie
dodatku nalezy wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W razie przekroczenia tej zawarto$ci stosowne informacje powinny
by¢ podawane na etykietach premikséw.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020;18(5):6140.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-

cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy 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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna hr/r[?ﬁ;};_
zawartos¢ zawarto$¢
Numer pol\iné:iZdvzsza Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- - Data wazno$ci
identyfika- serwole. Dodatek ’ analit czr%a ’ kategoria malny mg substancji Pozostale przepisy serwolenia
cyjny dodatku : 4 zwierzecia wiek czynnej/kg mieszanki
nia paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne
Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b631i - 5'-inozynian Sklad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek jest wigczany do 16.12.2030
disodowy 5'-inozynian disodowy gatunki pasz w postaci premiksu.
zwierzgt . W informacjach na temat

Charakterystyka substancji czynnej
5'-inozynian disodowy

wytwarzany w drodze fermentacji przez
Corynebacterium stationis (KCCM 80161)

Czystos¢: = 97 % (oznaczenie zawar-
tosci)

Wzér chemiczny:
C10H11N4N3203P'7.5H20

Numer CAS 4691-65-0

Metoda analizy (')

Do oznaczania 5’-inozynianu
disodowego w dodatku paszowym:
monografie FAO JECFA dotyczace
5'-inozynianu disodowego i 5'-

rybonukleotydéw disodowych

Do oznaczania 5'-inozynianu
disodowego (IMP) w dodatku paszowym
i premiksach aromatyzujacych:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcjg UV (HPLC-UV)

stosowania dodatku i premiksu
nalezy poda¢ warunki
przechowywania i stabilnosci
przy obrébce cieplne;j.

Na etykiecie dodatku podaje sie
nastepujace informacje:
,Zalecana maksymalna
zawarto$¢ substancji czynnej
stosowanej osobno lub

w polaczeniu z innymi
dozwolonymi 5'-
rybonukleotydami disodowymi
wynosi: 50 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %”.

W ramach etykietowania
premiksow nalezy wskazaé grupe
funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodang
ilos¢ substancji czynne;j, jezeli
przekroczono nastepujacg ilosé
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %: 50 mg/kg.

(1) Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/1765
z dnia 25 listopada 2020 r.
niezatwierdzajaca chlorofenu jako istniejgcej substancji czynnej do stosowania w produktach
biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 2
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (%) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje chlorofen (nr WE: 204-385-8, nr CAS: 120-32-1).

Chlorofen zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2
($rodki dezynfekcyjne lub glonobojcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat)
opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Norwegia zostala wyznaczona jako panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy i w dniu 22 grudnia 2016 .
jej wlasciwy organ oceniajacy przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) sprawozdanie z oceny wraz
z wnioskami.

Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 4 marca 2020 r. Komitet ds. Pro-
duktéw Biobdjczych przyjal opini¢ Agencji (}), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

Zgodnie z t3 opinig nie mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 2 i zawierajace
chlorofen spelnia kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 5282012, gdyz w ramach
oceny ryzyka dla zdrowia ludzi stwierdzono niedopuszczalne rodzaje ryzyka.

Biorgc pod uwage opini¢ Agencji, nie nalezy zatwierdzaé chlorofenu do stosowania w produktach biobdjczych nale-
zgcych do grupy produktowej 2.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ chlorofenu (nr WE: 204-385-8, nr CAS: 120-32-1) jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2.

Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: chlorofen, grupa produktowa: 2,
ECHA/BPC[238/2020, przyjeta w dniu 4 marca 2020 r.
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Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/1766
z dnia 25 listopada 2020 r.

stwierdzajgca, na ograniczony okres, Ze ramy regulacyjne majjce zastosowanie do centralnych

depozytéw papieréw wartoSciowych ze Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii

Pélnocnej sa ré6wnowazne zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 909/2014

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 909/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
usprawnienia rozrachunku papieréw wartosciowych w Unii Europejskiej i w sprawie centralnych depozytéw papierdéw
warto$ciowych, zmieniajace dyrektywy 98/26/WE i 2014/65/UE oraz rozporzadzenie (UE) nr 236/2012 ('), w szczegdl-
nosci jego art. 25 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej (,Zjednoczone Krélestwo”)
przekazalo notyfikacje o zamiarze wystapienia z Unii na podstawie art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej. W dniu
17 pazdziernika 2019 r. Unia i Zjednoczone Krélestwo osiagnely porozumienie w sprawie umowy o wystapieniu
Zjednoczonego Krolestwa z Unii () (,umowa o wystgpieniu”), do ktérej dolaczono zmieniony protokét w sprawie
Irlandii/Irlandii Péinocnej oraz zmieniong deklaracje polityczna (). Zgodnie z umowa o wystapieniu i po tym, jak zos-
tala ona ratyfikowana przez Izb¢ Gmin w Zjednoczonym Krélestwie, przyjeta przez Parlament Europejski i zawarta
przez Radg, Zjednoczone Krdlestwo stalo si¢ w dniu 1 lutego 2020 r. paistwem trzecim, a prawo Unii przestanie
mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w dniu 31 grudnia 2020 r.

(2)  Centralne depozyty papieréw wartosciowych (,CDPW”) maja zasadnicze znaczenie dla rynkéw finansowych. Rejes-
trowanie papieréw warto$ciowych w systemie zapiséw ksiegowych (,ustugi notarialne”) oraz prowadzenie rachunkéw
papieréw warto§ciowych na najwyzszym poziomie (,centralne ustugi prowadzenia rachunku”) zwiekszaja przejrzys-
to$¢ i zapewniaja ochrong inwestor6w, poniewaz gwarantujg integralno$¢ emisji papieréw warto$ciowych zapobiega-
jac bezzasadnemu stworzeniu lub redukowaniu emitowanych papieréw warto$ciowych. CDPW prowadza réwniez
systemy rozrachunku papieréw wartosciowych, ktére zapewniajg prawidtowe i terminowe rozliczanie transakcji na
papierach warto$ciowych. Te funkcje maja kluczowe znaczenie w procesie posttransakcyjnego rozliczania i rozra-
chunku. Systemy rozrachunku papieréw wartoSciowych maja réwniez istotne znaczenie w kontekscie polityki pie-
ni¢znej, poniewaz bezposrednio uczestnicza w zabezpieczaniu zabezpieczen na potrzeby operacji polityki pieni¢znej.

(3)  Poczawszy od dnia 1 stycznia 2021 r. CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa bedg uznawane za ,CDPW z paristw trze-
cich” w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 909/2014. Jako takie beda mogly $wiadczy¢ ustugi notarialne i centralne
ustugi prowadzenia rachunku w odniesieniu do instrumentéw finansowych utworzonych na gruncie prawa panstwa
czlonkowskiego wylacznie wowczas, gdy sa uznane przez Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papieréw Wartoscio-
wych (,ESMA”) zgodnie z art. 25 tego rozporzadzenia. W przypadku braku uznania CDPW, emitenci z Unii nie
moga korzystal z ustug CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa, aby $wiadczy¢ ustugi notarialne i centralne ustugi pro-
wadzenia rachunku dotyczace zbywalnych papieréw warto$ciowych utworzonych na gruncie prawa pafistwa czton-
kowskiego. Taka sytuacja moze skutkowa¢ dla emitentéw z UE przejSciowymi trudno$ciami w wypelnianiu spoczy-
wajacych na nich obowigzkéw, gdyz ustugi te, Swiadczone przez CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu
do korporacyjnych papieréw wartosciowych i funduszy inwestycyjnych typu ETF utworzonych na gruncie prawa
krajowego Irlandii (,irlandzkie korporacyjne papiery warto$ciowe i fundusze inwestycyjne typu ETF”), nie sa obecnie
$wiadczone przez CDPW ktére uzyskaly juz zezwolenie w Unii (,CDPW z Unii”). Zatem uzasadnione jest i lezy
w interesie Unii i jej panstw czlonkowskich zapewnienie, aby CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa mogly nadal
$wiadczy¢ ustugi w Unii po dniu 31 grudnia 2020 r. przez ograniczony okres.

(4)  ESMA moze uzna¢ CDPW majgcy siedzibe w panistwie trzecim wylacznie wowczas, gdy Komisja przyjela akt
wykonawczy stwierdzajacy réwnowazno$¢ rozwigzan prawnych i nadzorczych, ktére reguluja ten CDPW,
z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) nr 909/2014. Z uwagi na niebezpieczefistwo wystapienia
Zjednoczonego Krolestwa z Unii bez zawarcia umowy o wystapieniu, w decyzji wykonawczej Komisji (UE)

() Dz.U.L257728.8.2014,s. 1.

() Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pénocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspélnoty
Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7).

() Deklaracja polityczna okreslajaca ramy przyszlych stosunkéw migdzy Unig Europejska a Zjednoczonym Krélestwem (Dz.U. C 34
z 31.1.2020, s. 1).
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2018/2030 (* stwierdzono réwnowazno$¢ ram prawnych i nadzorczych Zjednoczonego Krélestwa z unijnymi
na okres do dnia 30 marca 2021 r. W zwiazku z zawarciem umowy o wystgpieniu ta decyzja wykonawcza
nigdy nie weszla w zycie. CDPW z Unii sg na zaawansowanym etapie procesu opracowywania ustug w odniesie-
niu do irlandzkich korporacyjnych papieré6w wartosciowych i funduszy inwestycyjnych typu ETF, co ma umoz-
liwi¢ emitentom z UE migracj¢ pozycji, jednak prace te nie bedg w pelni ukoriczone, kiedy prawo unijne prze-
stanie mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa w dniu 31. grudnia 2020 r. Konieczne, i w interesie
Unii i jej panistw cztonkowskich, jest zatem uznanie ram prawnych i nadzorczych regulujacych CDPW ze Zjed-
noczonego Krélestwa za réwnowazne z wymogami okre§lonymi w rozporzadzeniu (UE) nr 909/2014 przez
okres szeSciu miesigcy.

(50  Zgodnie z art. 25 ust. 9 rozporzadzenia (UE) nr 909/2014, aby istniejgce w panstwie trzecim rozwigzania prawne
i nadzorcze dotyczace CDPW z siedzibg w tym panistwie trzecim zostaly uznane za rdwnowazne z rozwigzaniami
ustanowionymi w tym rozporzadzeniu, muszg by¢ spelnione trzy warunki.

(6)  Po pierwsze, ramy prawne i nadzorcze tego panstwa trzeciego muszg gwarantowac, ze CDPW z tego panstwa trze-
ciego spelniaja prawnie wigzace wymogi, ktére sa faktycznie réwnowazne z wymogami ustanowionymi w rozporza-
dzeniu (UE) nr 909/2014. Do konica okresu przejsciowego w dniu 31 grudnia 2020 r. CDPW ze Zjednoczonego
Krélestwa muszg spelnia¢ wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) nr 909/2014. W dniu 26 czerwca 2018 r.
Zjednoczone Krdlestwo wlaczylo przepisy rozporzadzenia (UE) nr 909/2014 do prawa krajowego Zjednoczonego
Krélestwa ze skutkiem od konca okresu przejsciowego.

(7)  Po drugie, ramy prawne i nadzorcze panstwa trzeciego muszg gwarantowaé, ze CDPW majace siedzibe w tym pari-
stwie trzecim podlegaja na biezaco skutecznemu nadzorowi, dozorowi i egzekwowaniu prawa. Do korica okresu
przejSciowego w dniu 31 grudnia 2020 r. CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa znajdujg si¢ pod nadzorem Banku
Anglii, jak przewidziano w przepisach prawa krajowego Zjednoczonego Krélestwa zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 909/2014. Wlaczenie przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 909/2014 do prawa krajowego Zjednoczonego
Krélestwa wigze si¢ miedzy innymi z tym, ze Bank Anglii pozostanie odpowiedzialny za nadzér nad CDPW po uply-
wie okresu przejSciowego, przy czym na chwilg obecna nie ma przestanek sugerujacych, ze ten tryb nadzoru mialby
ulec istotnym zmianom.

(8)  Po trzecie, ramy prawne panstwa trzeciego muszg przewidywac skuteczny réwnowazny system uznawania CDPW,
ktére uzyskaly zezwolenie na gruncie systeméw prawnych panstw trzecich. Skutek ten zostaje osiagniety poprzez
wlaczenie przepisow art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 909/2014 do prawa krajowego Zjednoczonego Krdlestwa.
Ponadto Zjednoczone Krélestwo wprowadzito szczegdlowe przepisy przejsciowe, ktdre umozliwiajg CDPW z pan-
stwa trzeciego $wiadczenie ustug notarialnych i centralnych ustug prowadzenia rachunku w Zjednoczonym Kréle-
stwie przez okres co najmniej sze$ciu miesigcy po stwierdzeniu réwnowazno$ci ram prawnych pafistwa trzeciego.

(9)  Natej podstawie mozna stwierdzié, Ze rozwigzania prawne i nadzorcze Zjednoczonego Krélestwa, ktore bedg miaty
zastosowanie do CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa po uplywie okresu przejciowego, o ktérym mowa w art. 126
umowy o wystapienie, spetniaja warunki okreslone w art. 25 ust. 9 rozporzadzenia (UE) nr 909/2014.

(10) Niniejsza decyzja opiera si¢ na obecnie dostgpnych informacjach na temat rozwigzan prawnych i nadzorczych, ktére
bedg mialy zastosowanie do CDPW ze Zjednoczonego Krdlestwa od dnia 1 stycznia 2021 r. W zwigzku z zapowie-
dzig Zjednoczonego Krodlestwa, ze pewne wymogi, ktore wejda w zycie zgodnie z przysztymi unijnymi ramami
prawnymi, nie zostang wlaczone do jego prawa krajowego, ramy prawne i nadzorcze majgce obecnie zastosowanie
w Zjednoczonym Kroélestwie mozna uzna¢ za réwnowazne z unijnymi tylko przez ograniczony okres. Biorac pod
uwage zapowiedZ Zjednoczonego Krélestwa o przyszlych rozbieznosciach w odniesieniu do ram prawnych i nadzor-
czych majacych zastosowanie do CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa, od uczestnikéw rynku oczekuje sie, ze przy-
gotuja si¢ oni do sytuacji, w ktdrej nie bedzie dalszych decyzji w sprawie rOwnowaznosci w tym obszarze.

(11) Zawarcie kompleksowych i skutecznych uzgodniei dotyczacych wspélpracy migdzy ESMA a Bankiem Anglii
zgodnie z art. 25 ust. 10 rozporzadzenia (UE) nr 909/2014 gwarantuje proaktywna wymiang informacji i koordy-
nacje dziatan nadzorczych. W szczegdlnosci uzgodnienia te musza zapewniaé¢ ESMA natychmiastowy dostep na
biezaco do wszystkich informacji, o ktére ten urzad wystapil, w kazdej sytuacji, w tym w sytuacji nadzwyczajnej.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/2030 z dnia 19 grudnia 2018 r. stwierdzajaca, na ograniczony okres, ze ramy regulacyjne
majace zastosowanie do centralnych depozytéw papier6w warto$ciowych ze Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii P6t-
nocnej sa rownowazne zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 909/2014 (Dz.U. L 325 z 20.12.2018,
s. 47).
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Te uzgodnienia o wspdlpracy rowniez gwarantuja, Zze ESMA moze wymienia wszelkie istotne informacje z orga-
nami, o ktérych mowa w art. 25 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr. 909/2014, do celéw konsultowania si¢ z tymi
organami w kwestii statusu uznania CDPW ze Zjednoczonego Krdlestwa lub w przypadku, gdy informacje te sa
niezbedne tym organom do wykonywania ich zadan nadzorczych.

(12)  Oczekuije sig, ze organy Zjednoczonego Krélestwa bedg informowacd Unie o wszelkich zmianach ram prawnych lub
nadzorczych Zjednoczonego Krélestwa majacych wplyw na §wiadczenie ustug notarialnych i centralnych ustug pro-
wadzenia rachunku Zjednoczonym Krélestwie. Komisja, we wspdlpracy z ESMA, bedzie monitorowaé wszelkie
zmiany wprowadzone w rozwigzaniach prawnych i nadzorczych majace wplyw na $wiadczenie takich ustug w Zjed-
noczonym Krélestwie, rozwoj sytuacji rynkowej, jak rowniez skuteczno$¢ wspélpracy w zakresie nadzoru, w tym
szybkg wymiane informacji miedzy ESMA a Bankiem Anglii. Komisja moze dokona¢ w dowolnym momencie prze-
gladu, w przypadku gdy rozwdj sytuacji powoduje konieczno$¢ przeprowadzenia przez Komisje ponownej oceny
réwnowaznoSci stwierdzonej niniejsza decyzja, w tym w przypadku gdy organy Zjednoczonego Krélestwa nie
wspolpracuja skutecznie lub ich postgpowanie uniemozliwia skuteczng oceng ryzyka, jakie CDPW ze Zjednoczo-
nego Krélestwa stwarzaja dla Unii lub jej panstw czlonkowskich, badz tez w przypadku gdy dzialania podejmowane
przez CDPW ze Zjednoczonego Krélestwa lub Bank Anglii sprzyjaja niewlasciwej i nieuczciwej konkurencji.

(13) Aby realizowa¢ interesy Unii i panstw cztonkowskich, oraz aby da¢ CDPW z Unii wystarczajaco duzo czasu na dal-
szy rozwdj oferty ustug w odniesieniu do irlandzkich korporacyjnych papieréw wartosciowych i funduszy inwesty-
cyjnych typu ETF, a emitentom z UE wystarczajgco duzo czasu na migracje pozycji do CDPW z Unii, niniejsza decy-
zja powinna wygasnac sze$¢ miesigcy po dacie rozpoczgcia jej stosowania.

(14) Niniejsza decyzja powinna wejs¢ w zycie w trybie pilnym, aby zapewni¢ emitentom z UE pewnos¢ prawa, jeszcze
zanim okres przej$ciowy dobiegnie konica zgodnie z umowa o wystapieniu. Niniejsza decyzja powinna mie¢ zasto-
sowanie od dnia nastgpujacego po dniu, w ktérym prawo Unii przestanie mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego
Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Europejskiego Komitetu Papieréw Wartosciowych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Do celéw art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 909/2014 rozwigzania prawne i nadzorcze Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej
Brytanii i Irlandii Pélnocnej majace zastosowanie do centralnych depozytéw papieréw wartosciowych, ktére juz majg sie-

dzibe i uzyskaly zezwolenie w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, uznaje si¢ za rownowazne
z wymogami okre$lonymi w rozporzadzeniu (UE) nr 909/2014.

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.

Niniejsza decyzja wygasa w dniu 30 czerwca 2021 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do Umowy mie¢dzy Unig Europejska a rzadem Republiki Indonezji dotyczacej
pewnych aspektéw przewozéw lotniczych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 264 z dnia 8 paZdziernika 2011 r.)
Zalacznik 1, tiret trzynaste:

zamiast: LJumowa o transporcie lotniczym miedzy rzgdem Krélestwa Niderlandéw a rzgdem Republiki Indonezji, pod-
pisana w Hadze dnia 23 listopada 1990 1., zwana dalej w zalgczniku 2 »umowg Indonezja — Niderlandy«,”,

powinno by¢: Lumowa o transporcie lotniczym miedzy rzgdem Krélestwa Niderlandow a rzgdem Republiki Indonezji, pod-
pisana w Hadze dnia 23 listopada 1990 r., zmieniona protokotem ustaleri sporzgdzonym w Hadze w dniu
19 sierpnia 2009 r., zwana dalej w zatgczniku 2 »umowg Indonezja — Niderlandy<,”.

Zalgcznik 1, tiret czternaste:

zamiast: L,umowa o transporcie lotniczym migdzy rzgdem Rzeczypospolitej Polskiej a rzgdem Republiki Indonezji, pod-
pisana w Dzakarcie dnia 13 grudnia 1991 r., zwana dalej w zalgczniku 2 »umowg Indonezja — Polskac,”,

powinno byé: Jumowa o transporcie lotniczym migdzy Rzgdem Rzeczypospolitej Polskiej a Rzgdem Republiki Indonezji
dotyczgca regularnej komunikagji lotniczej, podpisana w Dzakarcie dnia 13 grudnia 1991 r., zwana dalej
w zalgczniku 2 »umowg Indonezja — Polskac,”.

Zalacznik 2, lit. b) (Odmowa wydania, cofnigcie, zawieszenie lub ograniczenie upowaznient lub zezwolen) tiret dwunaste:

zamiast: Lart. 3 i 4 umowy Indonezja — Niderlandy;”,

powinno byé: Lart. 4 umowy Indonezja — Niderlandy;”.

4. Zalacznik 2, lit. ¢) (Bezpieczenstwo) tiret dwunaste:

zamiast: ,zakgeznik IV do protokotu ustalert migdzy wladzami lotniczymi Republiki Indonezji i Krdlestwem Niderlan-

dow, sporzgdzonego w Hadze dnia 19 sierpnia 2009 r.;”,

powinno byé: Lzakgeznik IV do protokotu ustaleti sporzgdzonego w Hadze dnia 19 sierpnia 2009 1.;”.




Sprostowanie do rozporzadzenia Komisji (UE) 2020/1683 z dnia 12 listopada 2020 r. zmieniajagcego zalaczniki II i IIl do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych

Strona 38, zalacznik, pkt 2 lit. b), tabela otrzymuje brzmienie:

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 379 z dnia 13 listopada 2020 1.)

Dane substancji

Ograniczenia

Numer Maksymalne
or- Nazwa w stowniku . stezenie Warunki i ostrzeZenia na opakowaniach
zqgkowy Nazwa chemiczna/INN wspolnych nazw | Numer CAS | Numer WE Rodzaj’p .ro.d ?ktu, w pfeparacie Inne b
sktadnikow crgser clata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i

»315 Chlorowodorek chlorku 4- | Dimethylpiperazi- [ 1256553- |813-255-5 |Substancja do Od dnia 3 czerwca | Od dnia 3 grudnia 2021 r. na etykiecie
(3-aminopirazolo[1,5-A] nium Aminopyra- |33-9 farbowania wlo- 2021 r., po zmiesza- |nalezy wydrukowac: Stosunek zmie-
pirydyn-2-ylo)-1,1-dimety- | zolopyridine HCl sOw w utleniaja- niu w warunkach szania.
lopiperazyn-1-y cych produktach utleniajgcych maksy-

do farbowania malne stezenie sto- | | A\Barwniki do wlosow moga wywo-
whoséw sowane na whosy nie | ywa¢ silne reakdje alergiczne. Prosze
moze przekraczal | 5ieczyta¢ instrukcje i przestrzegac
2% (w przeliczeniu | ioh produkt nie jest przeznaczony dla
na wolng zasadg) 0s6b ponizej 16 roku zycia. Tymcza-
sowe tatuaze na bazie czarnej henny
moga zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
alergii.

Nie farbowa¢ wloséw, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub
skoéra glowy jest wrazliwa, podraz-
niona i uszkodzona,

— kiedykolwiek wystgpila reakcja na
farbowanie wloséw,

— w przeszlodci wystapila reakcja na
tymczasowy tatuaz na bazie czar-
nej henny.«

316 Chlorowodorek chlorku 1- | Methylimidazo- | 220158- Substancja do Od dnia 3 czerwca | Od dnia 3 grudnia 2021 r. na etykiecie
(3-((4-aminofenylo)amino) | liumpropyl p-phe- | 86-1 farbowania wlo- 2021 r., po zmiesza- | nalezy wydrukowac:
propylo)-3-metylo-1H-imi- | nylenediamine HCI sow w utleniajg- niu w warunkach Stosunek zmieszania.
dazol-3-u cych produktach utleniajgcych maksy-

do farbowania malne stezenie sto- | | &Barwniki do wlosow moga wywo-
wlosow sowane na wiosy nie

moze przekraczaé
2 % (w przeliczeniu

tywac silne reakcje alergiczne.
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na wolng zasade)

Prosz¢ przeczytal instrukcje i prze-

strzegac ich.

Produkt nie jest przeznaczony dla os6b

ponizej 16 roku Zycia.

Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej

henny moga zwigkszy¢ ryzyko wysta-

pienia alergii.

Nie farbowaé wloséw, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub
skéra glowy jest wrazliwa, podraz-
niona i uszkodzona,

— kiedykolwiek wystapila reakcja na
farbowanie wloséw,

— w przeszlosci wystapila reakcja na
tymczasowy tatuaz na bazie czar-

nej henny.«
317 Dimetanosulfonian di-[2- | HC Orange No. 6 | 1449653- Substancja do Od dnia Nie mogg by¢ obecne
[(E)-2-[4-[bis(2-hydroksye- 83-1 farbowania wlo- |3 czerwca zanieczyszczenia
tylo)aminofenylo]winylo] sow w nieutlenia- | 2021 r.: 0,5 % | metanosulfonianami,
pirydyn-1-o]-etylo] jacych produk- w szczeg6lnosci
disiarczku tach do metanosulfonianem
farbowania wlo- etylu.
sOwW
318 4-[(2-hydroksy-1-naftylo) | Acid Orange 7 633-96-5 |211-199-0 |Substancja do Od dnia
azo]benzenosulfonian sodu farbowania wlo- | 3 czerwca
sOw w nieutlenia- | 2021 r.: 0,5 %
jacych produk-
tach do
farbowania wlo-
SOW
319 4,4'-(4,5,6,7-tetrabromo- Tetrabromophenol | 4430-25-5 |224-622-9 |a) Substancja do|b) Od dnia |a) Oddnia3czerwca|a) Od dnia 3 grudnia 2021 r. na ety-
1,1-dioksydo-3H-2,1-ben- | Blue farbowania 3 czerwca| 2021 r, pozmie-| kiecie nalezy wydrukowad:
zoksatiol-3-ylideno)bis[2,6- wloséw w ut- 2021 r.| szaniu w warun- | Stosunek zmieszania.
dibromofenol leniajacych 0,2% kach  utleniaja-
produktach cych maksymalne A\ . ,
»£: ABarwniki do wloséw moga wywo-

do farbowa-
nia wlosoéw

b) Substancja do
farbowania
wlosdwwnie-
utleniajacych
produktach
do farbowa-
nia wlosow

stezenie stosowa-
ne na wilosy nie
moze przekraczaé
0,2 % (w przeli-
czeniu na wolng
zasade)

tywac silne reakcje alergiczne.

Prosz¢ przeczytal instrukcje i prze-
strzega¢ ich.

Produkt nie jest przeznaczony dla os6b
ponizej 16 roku Zycia.

Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej
henny moga zwigkszy¢ ryzyko wysta-
pienia alergii.
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Nie farbowa¢ wloséw, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub
skora glowy jest wrazliwa, podraz-
niona i uszkodzona,

— kiedykolwiek wystapila reakcja na
farbowanie wloséw,

— w przeszlosci wystapila reakcja na
tymczasowy tatuaz na bazie czar-
nej henny.«

320

Indigofera tinctoria, suszone
i sproszkowane liscie Indigo-
fera tinctoria L.

Indigofera tinctoria
leaf Indigofera tinc-
toria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera  tinctoria
extract

84775-
63-3

283-892-6

Substancja do
farbowania wlo-
sOW w nieutlenia-
jacych produk-
tach do
farbowania wto-
SOw

Od dnia
3 czerwca
2021 r:25%”
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