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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE RADY (UE) 2021/1241
z dnia 29 lipca 2021 r.

w sprawie wykonania art. 21 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/44 w sprawie Srodkow
ograniczajacych w zwigzku z sytuacja w Libii oraz uchylajacego rozporzadzenie (UE) nr 204/2011
RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (UE) 2016/44 z dnia 18 stycznia 2016 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych
w zwigzku z sytuacja w Libii oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 204/2011 ('), w szczegdlnosci jego art. 21 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(1) W dniu 18 stycznia 2016 r. Rada przyjela rozporzadzenie (UE) 2016/44.

(2)  Zgodnie z art. 21 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 201644 Rada przeprowadzita przeglad wykazu wskazanych oséb
i podmiotéw, zamieszczonego w zalgczniku III do tego rozporzadzenia.

(3)  Rada stwierdzila, ze wpis dotyczacy jednej osoby powinien zosta¢ skreslony, poniewaz osoba ta zmarla, oraz ze
nalezy utrzymac $rodki ograniczajace skierowane przeciwko wszystkim osobom i podmiotom figurujagcym w wyka-
zie zamieszczonym w zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) 2016/44. Ponadto nalezy zaktualizowad informacje
umozliwiajace identyfikacje dotyczace jednej osoby.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2016/44,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku IIT do rozporzadzenia (UE) 2016/44 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

() DzU.L12z19.1.2016,s. 1.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W czgsci A (Osoby) zalgcznika III (Wykaz os6b fizycznych i prawnych, podmiotéw lub organéw, o ktérych mowa w art. 6
ust. 2) do rozporzadzenia (UE) 201644 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) skresla si¢ wpis 3 (dotyczacy generata Khaleda TOHAMIEGO);
2) wpis 6 (dotyczacy Baghdadiego AL-MAHMOUDIEGO) otrzymuje brzmienie:

,6. | AL-MAHMOUDI, Miejsce urodzenia: Premier w rzadzie putkownika Kaddafiego. 21.3.2011”
Baghdadi Alassa, Libia Scisle powiazane z bylym rezimem Muammara
. Obywatelstwo: Kaddafiego.
alias: e
libijskie

AL-MAHMOUDI . .
Pleé: mezezyzna

Al-Baghdadi, Ali Adres: Abu Zabi
AL-MAHMOUDI (Zjednoczone

AL-BAGHDAD], Ali Emiraty Arabskie)
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE RADY (UE) 2021/1242
z dnia 29 lipca 2021 r.

wykonujgce rozporzadzenie (UE) nr 267/2012 w sprawie Srodkéw ograniczajacych wobec Iranu

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (UE) nr 267/2012 z dnia 23 marca 2012 r. w sprawie §rodkéw ograniczajacych wobec
Iranu i uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 961/2010 ('), w szczegdlnosci jego art. 46 ust. 2,

uwzgledniajgc wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(1) W dniu 23 marca 2012 r. Rada przyjeta rozporzadzenie (UE) nr 267/2012.

(2) W dniu 18 czerwca 2020 r. Rada przyjela rozporzadzenie (UE) 2020/847 (3 wykonujace rozporzadzenie (UE)
nr 267/2012.

(3) W nastepstwie wyroku Sadu w sprawie T-580/19 () Sayed Shamsuddin Borborudi powinien zostaé wykreslony
z wykazu os6b i podmiotéw objetych srodkami ograniczajacymi zamieszczonego w zalgczniku IX do rozporzadze-
nia (UE) nr 267/2012.

(4)  Ponadto z przegladu zalgcznika II do decyzji Rady 2010/413/WPZiB (*) wynika, ze nalezy utrzymac $rodki ograni-
czajgce wobec wszystkich oséb i podmiotéw znajdujacych sie w wykazie zamieszczonym w tym zalgczniku,
w zakresie, w jakim ich imiona i nazwiska oraz nazwy nie sa wymienione w zalgczniku VI do tej decyzji, oraz ze
nalezy zaktualizowac 21 wpiséw zamieszczonych w zalaczniku IX do rozporzadzenia (UE) nr 267/2012.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 267/2012,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IX do rozporzadzenia (UE) nr 267/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

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

(') Dz.U.L 887z24.3.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Rady (UE) 2020/847 z dnia 18 czerwca 2020 r. wykonujace rozporzadzenie (UE) nr 267/2012 w spra-
wie $rodkéw ograniczajacych wobec Iranu (Dz.U. L 196 z 19.6.2020, s. 1).

() Wyrok Sadu z dnia 9 czerwca 2021 r., Sayed Shamsuddin Borborudi przeciwko Radzie Unii Europejskiej, T-580/19, ECLLEU:
T:2021:330.

(*) Decyzja Rady 2010/413/WPZiB z dnia 26 lipca 2010 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych wobec Iranu i uchylajgca wspdlne stano-
wisko 2007/140/WPZiB (Dz.U.L 195 z 27.7.2010, s. 39).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy



ZAELACZNIK

W zalgczniku IX do rozporzadzenia (UE) nr 267/2012 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) pod nagléowkiem ,I. Osoby i podmioty zaangazowane w dzialania na rzecz broni jadrowej lub pociskéw balistycznych oraz osoby i podmioty popierajace rzad Iranu”, w sekgji ,A.
Osoby fizyczne” skresla si¢ nastepujacy wpis: ,,25. Sayed Shamsuddin Borborudi”;

2) pod nagtéwkiem ,I. Osoby i podmioty zaangazowane w dzialania na rzecz broni jadrowej lub pociskéw balistycznych oraz osoby i podmioty popierajgce rzad Iranu”, w wykazie zamie-
szczonym w sekcji ,A. Osoby fizyczne”, nastgpujace wpisy zastepuja odpowiadajgce im wpisy:

Data
Imig i nazwisko Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
,8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Byly dyrektor naczelny Iran Electronic Industries (zob. cz¢$¢ B, wpis nr 20). 23.6.2008
Dyrektor generalny Organizacji Zabezpieczenia Spotecznego Sit Zbrojnych
(Armed Forces Social Security Organization) do wrze$nia 2020 r. Wiceminister
obrony Iranu do grudnia 2020 r.
13. | Anis NACCACHE Byly administrator przedsi¢biorstw Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; jego firma | 23.6.2008
usitowata naby¢ towary wrazliwe dla podmiotéw umieszczonych w wykazie na
mocy rezolucji RB ONZ nr 1737 (2006).
16. |Kontradmiral Mohammad SHAFI'TRUDSARI (alias: Byly zastepca dyrektora MODAFL ds. koordynacji (zob. czg$¢ B wpis nr 29). 23.6.2008
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei;
ROODSARI, Mohammad, Shafi'l; ROODSAR],
Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad,
Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei)
17. |Abdollah SOLAT SANA (alias: Solatsana Dyrektor zarzadzajacy zakladu konwersji uranu (UCF) w Isfahanie. Jest to zaklad, |23.4.2007
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) ktéry wytwarza materiat zasilajacy (UF6) stuzacy do wzbogacania, przeznaczony
dla zakladu prowadzacego wzbogacanie w Natanzie. W dniu 27 sierpnia 2006 r.
Solat Sana otrzymat z ragk prezydenta Ahmadinedzada specjalne odznaczenie za
role, ktérg odgrywa.
23. |Davoud BABAEI Obecny szef ochrony instytutu badawczego w Ministerstwie Obrony i Logistyki Sit | 1.12.2011

Zbrojnych — Organizacji Innowagji i Badan Obronnych (SPND), ktéry byt
kierowany przez umieszczonego w wykazie przez ONZ Mohsena Fakhrizadeha-
Mahabadiego. MAEA stwierdzila, ze SPND ma zwigzek z potencjalnym
wojskowym wymiarem irafiskiego programu jadrowego, w sprawie ktérego Iran
odmawia wspolpracy. Jako szef ochrony Davoud Babaei jest odpowiedzialny za
uniemozliwienie ujawniania informacji, w tym informacji, ktorych potrzebuje
MAEA.
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Data
Imi¢ i nazwisko Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
29. |Milad JAFARI (Milad JAFERI) Data urodzenia: 20.9.1974 | Obywatel Iranu, dostarczajacy towary, w wiekszosci metale, umieszczonym 1.12.2011”

w wykazie przez ONZ firmom-przykrywkom z grupy SHIG. Dostarczal towary
przedsi¢biorstwom z tej grupy miedzy styczniem a listopadem 2010 r. Platnosci
za niektore z tych towaréw dokonano w oddziale gtéwnym Export Development
Bank of Iran (EDBI) — umieszczonego w wykazie przez UE — w Teheranie po
listopadzie 2010 r.

3) pod nagléwkiem ,I. Osoby i podmioty zaangazowane w dzialania na rzecz broni jadrowej lub pociskéw balistycznych oraz osoby i podmioty popierajace rzad Iranu”, w wykazie zamie-
szczonym w sekji ,B. Podmioty”, nastgpujace wpisy zastepuja odpowiadajace im wpisy:

Data
Nazwa Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
,2. | Armed Forces Geographical Organisation Jednostka zalezna MODAFL uwazana za dostawce informacji geoprzestrzennych |23.6.2008
na potrzeby programu budowy pociskéw balistycznych.
20. |Iran Electronics Industries Box 18575-365, Tehran, |Jednostka zalezna bedaca w pelni wlasno$cig MODAFL (i w zwigzku z tym 23.6.2008
(w tym wszystkie jego oddzialy) i jednostki zalezne: | Iran organizacja siostrzang AIO, AvIO i DIO). Jej zadaniem jest produkcja elementow
elektronicznych do iraniskich systeméw uzbrojenia.
b) Iran Communications Industries (ICT) PO Box 19295-4731, Jednostka zalezna Iran Electronics Industries (podmiot umieszczony w wykazie |26.7.2010
(alias Sanaye Mokhaberat Iran; Pasdaran Avenue, Tehran, |przez UE); wytwarza réznorodne produkty, w tym systemy lacznosci, lotnicze
Iran Communication Industries; Iran; inny adres: PO Box | oprzyrzadowanie elektroniczne, urzadzenia optyczne i elektrooptyczne,
Iran Communications Industries Group; 19575-131, 34 Apadana | urzadzenia mikroelektroniczne, produkty IT, wyroby testowe, pomiarowe,
Iran Communications Industries Co.) Avenue, Tehran, Iran; inny | telekomunikacyjne i produkty bezpieczenstwa, urzadzenia elektroniczne do
adres: Shahid Langary prowadzenia dzialai wojennych, lampy radaroskopowe (w tym prowadzi ich
Street, Nobonyad Square | naprawe) i wyrzutnie pociskéw.
Ave, Pasdaran, Tehran
28. | Mechanic Industries Group Uczestniczyta w produkeji elementéw stuzacych do realizacji programu 23.6.2008
(alias: Mechanic Industries Organisation; balistycznego.
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue - Dziala w imieniu Organizacji Przemystu Obronnego (DIO). 26.7.2010

(alias: Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.; Shiller
Novin)

no 153 -3rdFloor-POBOX
17665/153 619389
Tehran
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Data
Nazwa Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
38. | Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group (SAKIG) Podmiot podlegly irafiskiej organizacji Aerospace Industries Organisation (AIO). |26.7.2010
SAKIG rozwija i produkuje systemy pociskow rakietowych ziemia-powietrze dla
iranskiego wojska. Realizuje projekty wojskowe, balistyczne i projekty zwigzane
z obrong powietrzng; zamawia towary z Rosji, Biatorusi i Korei Pélnocnej.
40. | State Purchasing Organisation (SPO, alias State SPO prawdopodobnie ulatwia import kompletnego uzbrojenia. Jest 23.6.2008
Purchasing Office; State Purchasing Organization) prawdopodobnie jednostka zalezng MODAFL.
52. |RaadIran (alias Raad Automation Company; Middle | Unit 1, No 35, Bouali Sina | Przedsigbiorstwo zaangazowane w nabywanie inwertoréw na potrzeby 23.5.2011
East Raad Automation; RAAD Automation Co.; Sharghi, Chehel Sotoun | zakazanego irafiskiego programu wzbogacania. Raad Iran zostato zalozone, aby
Raad Iran Automation Co.; RAADIRAN, Middle | Street, Fatemi Square, produkowa¢ i projektowa¢ systemy kontroli, sprzedaje tez i instaluje inwertory
East RAAD Automation Co.; Automasion RAAD | Tehran oraz programowalne kontrolery logiczne.
Khavar Mianeh; Automation Raad Khavar Mianeh
Nabbet Co)
86. |Karanir (alias Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz Sanat) |1139/1 Unit 104 Gol Uczestniczy w zakupie sprzetu i materialéw, ktére majg bezposrednie 1.12.2011
Building, Gol Alley, North | zastosowanie w iranskim programie jagdrowym.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO
Box 19395-6439, Tehran
95. |Samen Industries (alias Khorasan Metallurgy 2nd km of Khalaj Road End | Nazwa-przykrywka dla Khorasan Mettalurgy Industries (podmiotu 1.12.2011
Industries) of Seyyedi St., P.O.Box umieszczonego w wykazie przez ONZ), jednostki zaleznej Ammunition Industries
91735-549, 91735 Group (AMIG).
Mashhad, Iran, Tel.:
+98 511 3853008,
+98 511 3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing company - | 12 Ferdowsi, Avenue Przedsigbiorstwo, kt6rego wlascicielem lub zarzadca jest TESA, objete sankcjami |1.12.2011

Taba Towlid Abzar Boreshi Iran;

alias Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge

Iran, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Tehran

przez UE. Uczestniczy w wytwarzaniu sprzetu i materiatéw, ktore maja
bezposrednie zastosowanie w irafiskim programie jadrowym.
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Nazwa

Informacje identyfikacyjne

Uzasadnienie

Data
umieszczenia
w wykazie

153.

Organisation of Defensive Innovation and Research
(SPND)

Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND) bezposrednio wspiera
podejmowanie przez Iran dziatan wrazliwych z punktu widzenia
rozprzestrzeniania materialéw jadrowych. MAEA stwierdzita, ze SPND ma
zwigzek z potencjalnym wojskowym wymiarem programu jadrowego Iranu.
SPND byla zarzadzana przez umieszczonego w wykazie przez ONZ Mohsena
Fakhrizadeha-Mahabadiego i stanowi cz¢$¢ Ministerstwa Obrony i Logistyki Sit
Zbrojnych (Ministry of Defence For Armed Forces Logistics - MODAFL) —
podmiotu umieszczonego w wykazie przez UE.

22.12.2012

161.

Sharif University of Technology

Ostatni znany adres: Azadi
Ave/Street, PO Box
11365-11155, Tehran,
Iran, Tel. +98 21 66 161
Email: info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) zawarl szereg uméw o wspolpracy

z iranskimi organizacjami rzagdowymi umieszczonymi w wykazach przez ONZ
lub UE i dzialajacymi w dziedzinie wojskowej lub w dziedzinach powigzanych,
szczegdblnie w dziedzinie produkgji pociskéw balistycznych i zwigzanych z nimi
zaméwien. Chodzi m.in. o: umowe z umieszczong w wykazie przez UE
Organizacjg Przemystu Lotniczego (Aerospace Industries Organisation)

w dziedzinie m.in. produkcji satelitdw; wspolprace z irafiskim Ministerstwem
Obrony i iranskim Korpusem Straznikéw Rewolugji Islamskiej (IRGC) w sprawie
konkurséw dotyczacych todzi bezzalogowych; ogdlniejsza umowe z sitami
powietrznymi IRGC obejmujaca rozwdj i zacie$nienie stosunkéw z tym
uniwersytetem oraz wspolpracy organizacyjnej i strategiczne;j.

Og6t tych dziatan wskazuje na wysoki stopient wspélpracy z rzadem Iranu

w dziedzinie wojskowej lub w dziedzinach powigzanych, co stanowi wsparcie
udzielane rzadowi Iranu.

8.11.2014”

4) pod nagtéwkiem ,II. Korpus Straznikéw Rewolucji Irafiskiej”, w wykazie zamieszczonym w sekgji ,A. Osoby fizyczne”, nastepujace wpisy zastepuja odpowiadajgce im wpisy:

Imig i nazwisko

Informacje identyfikacyjne

Uzasadnienie

Data
umieszczenia
w wykazie

Kontradmirat Ali FADAVI

Zastepca szefa Korpusu Straznikéw Rewolugji Islamskiej (IRGC). Byly dowddca
marynarki wojennej IRGC.

26.7.2010

IRGC Mohammad Ali JAFARI

Byly dowddca IRGC. Obecnie szef Hazrat Baqiatollah al-Azam Cultural and Social
Headquarters.

23.6.2008”

120 L0¢

[1d ]

forysfodoing nun Amopdzin yruuarzg
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mailto:info@sharif.ir

5) pod naglowkiem ,II. Korpus Straznikéw Rewolugji Iraniskiej”, w wykazie zamieszczonym w sekcji ,B. Podmioty”, nastepujace wpisy zastepuja odpowiadajace im wpisy:

»12.

Data
Nazwa Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
Pasadaran Av. Tehran, Iran | Przedsigbiorstwo bgdace wlasnoscia lub pozostajace pod kontrola IRGC; pomaga |26.7.2010”

Etemad Amin Invest Co Mobin

(alias: Etemad Amin Investment Company Mobin;
Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest Company
Mobin; Etemad Mobin Co.;

Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin
Consortium)

finansowac strategiczne interesy rezimu.

01/zLT 1

[1d ]

forysfodoing nun Amopdzin yruuarzg
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/1243
z dnia 19 kwietnia 2021 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 przez ustanowienie
szczegétowych przepiséw dotyczacych ulatwiei w zakresie montazu alkomatéw blokujacych
zaplon w pojazdach silnikowych oraz zmieniajace zalacznik II do tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia 27 listopada 2019 r. w sprawie
wymogow dotyczacych homologacji typu pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw, komponentéw i oddzielnych
zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw, w odniesieniu do ich ogdlnego bezpieczenstwa oraz ochrony
os6b znajdujgcych sie w pojezdzie i niechronionych uczestnikéw ruchu drogowego, zmieniajace rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 78/2009, (WE) nr 79/2009 i (WE) nr 661/2009 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 631/2009, (UE) nr 406/2010,
(UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010, (UE) nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE)
nr 109/2011, (UE) nr 4582011, (UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE)
nr 1230/2012 i (UE) 2015/166 ('), w szczegdlnosci jego art. 4 ust. 6 i art. 6 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W art. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/2144 wprowadzono obowigzek wyposazenia pojazdéw silnikowych kategorii
M i N w pewne zaawansowane uklady pojazdéw, w tym ulatwienie w zakresie montazu alkomatéw blokujacych
zapton. W zalgczniku II do tego rozporzadzenia okreslono podstawowe wymogi dotyczace homologadji typu pojaz-
déw silnikowych w odniesieniu do ulatwieri w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zapton w tych pojazdach.

(2)  Alkomaty blokujace zapton zwigkszaja bezpieczenistwo ruchu drogowego, zapobiegajac prowadzeniu pojazdu silni-
kowego przez osoby, u ktérych stezenie alkoholu w organizmie przekracza ustalong warto$¢ dopuszczalng.

(3)  Niezbedne sa szczegblowe przepisy dotyczace szczegdlnych wymogéw homologacji pojazdéw w odniesieniu do
ulatwienn w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zaplon.

(4)  Seria norm europejskich EN 50436 okresla metody badan i zasadnicze wymogi dotyczace parametrow alkomatéw
blokujacych zaplon oraz zawiera wytyczne dla organéw, decydentéw, nabywcow i uzytkownikéw. Normy w tej
serii obejmuja réwniez szczegdlne przepisy dotyczgce pojazdéw silnikowych w celu ulatwienia montazu alkomatéw
blokujacych zapton.

(5)  Alkomaty blokujace zaplon sg gtéwnie przeznaczone do montazu na rynku wtérnym. W tym celu s one podla-
czone do obwodéw elektrycznych i sterujacych pojazdu. Taka instalacja nie powinna zaktdcaé prawidlowego dziala-
nia lub konserwacji pojazdu, nie powinna negatywnie wplywaé na bezpieczenstwo i ochrong pojazdu, ale powinna
by¢ réwniez jak najprostsza dla wyspecjalizowanych i wyszkolonych instalatoréw.

(6)  Nalezy zatem zobowigza¢ producentéw pojazdéw do udostepniania na swoich stronach internetowych dokumentu
zawierajacego jasne instrukcje montazu alkomatéw blokujacych zapton (,dokument instalacji”), aby umozliwi¢ tech-
nikom wiasciwe zainstalowanie alkomatu blokujacego zapton w danym modelu pojazdu.

() Dz.U.L325216.12.2019,s. 1.
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(7)  Poniewaz niektdre informacje zawarte w dokumencie instalacji moga dotyczy¢ ustug w zakresie informacji dotycza-
cych naprawy i konserwacji pojazdow, zwiazanych z ochrong, powinny one by¢ dostepne wylacznie dla niezalez-
nych podmiotéw, ktére uzyskaly zezwolenie od podmiotéw akredytowanych zgodnie z dodatkiem 3 do zalacznika
X do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 (3.

(8)  Tabela zawierajaca wykaz wymogéw w zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) 2019/2144 nie zawiera zadnego
odniesienia do aktéw prawnych dotyczacych ulatwien w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zaplon.
Konieczne jest zatem wprowadzenie do tego zalgcznika odniesienia do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2019/2144.
(10) Poniewaz rozporzadzenie (UE) 2019/2144 ma by¢ stosowane od dnia 6 lipca 2022 r., niniejsze rozporzadzenie
nalezy takze stosowac od tej daty,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wymogi dotyczjce ulatwien w zakresie montazu alkomatéw blokujgcych zaplon

Homologacja typu pojazdéw silnikowych w odniesieniu do ulatwienn w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zaplon
podlega wymogom okres$lonym w zalaczniku L.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2019/2144
W zalgczniku IT do rozporzadzenia (UE) 2019/2144 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zatgczniku II do niniejszego roz-
porzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 6 lipca 2022 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku
pojazd6w silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw, komponentéw i oddzielnych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych
pojazdéw, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz uchylajace dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151
2 14.6.2018,s. 1).
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ZALACZNIK

Wymogi techniczne

1. Ulatwienia w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zapton umozliwiaja montaz lub modernizacje alkomatow
blokujacych zapton zgodnych z normami europejskimi EN 50436-1:2014 lub EN 50436-2:2014+A1:2015.

2. Uklad pojazdu w odniesieniu do ulatwien w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zapton w kazdym pojezdzie
silnikowym kategorii M i N musi by¢ zgodny z odpowiednim modelem pojazdu okreslonym w dokumencie instalacji
alkomatéw blokujacych zaplon (,dokument instalacji”), zgodnym z norma europejska EN 50436-7:2016. W tym celu
dokument instalacji musi obejmowac co najmniej jedng z opcji okreslonych w normie EN 50436-7:2016 zalacznik
C pkt 3a, 3b lub 3c. Producent pojazdu moze, w porozumieniu z organem udzielajacym homologacji i stuzba tech-
niczng, dostarczy¢ dokument instalacji zgodny z pdzniejszymi wersjami normy europejskiej.

3. Dokument instalacji

3.1. Dokument instalacji musi zawiera¢ szczegdlowy opis, schematy i rysunki wyjasniajace sposéb instalacji alkomatu blo-
kujacego zaplon, obejmujace ktorykolwiek z nastepujacych zestawéw informacgji:

a) informacje dotyczace zasilania z akumulatora, uziemienia, stanu gotowosci pojazdu i urzadzenia umozliwiajgcego uru-
chomienie;

b) informacje dotyczace zasilania z akumulatora, uziemienia, stanu gotowosci pojazdu i $ciezki umozliwiajacej urucho-
mienie lub unieruchomienie oraz opcjonalnej detekcji dziatania napedu (np. dzialanie silnika) lub sygnalizacji ruchu
pojazdu; lub

¢) informacje dotyczace zasilania z akumulatora, uziemienia i facza magistrali danych.

3.2. Wszelkie dodatkowe oprogramowanie, sprzet komputerowy lub procedury niezbedne do zainstalowania alkomatu
blokujacego zaplon w standardowym pojezdzie muszg by¢ okreslone i wskazane w dokumencie instalacji.

3.3. W normalnej sytuacji alkomat blokujacy zapton musi znajdowac si¢ w trybie dezaktywacji. Tryb dezaktywacji alko-
matu blokujacego zapton uzyskuje si¢ za pomocg otwartego przekaznika wyjsciowego, odno$nego sygnatu wyjscio-
wego lub odno$nego komunikatu magistrali cyfrowej. Zamkniecie tego przekaznika lub zmiana blokujacego sygnatu
wyj$ciowego na nieblokujacy sygnat wyjsciowy badZ przekazanie odnoénego komunikatu magistrali danych dotycza-
cego nieblokowania muszg mie¢ miejsce, gdy dostarczono probke oddechu, w ktérej stezenie alkoholu jest nizsze niz
wecze$niej ustalona warto$¢ graniczna.

3.4, Zainstalowany alkomat blokujacy zaplon ingeruje jedynie w proces uruchamiania silnika lub w umozliwianie pojaz-
dowi poruszania si¢ z wlasnym napedem po uruchomieniu gléwnego wylacznika pojazdu, i nie moze wplywac na
dzialajacy silnik lub poruszajacy si¢ pojazd.

4. Dostep do informacji dotyczacych ulatwienia w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zapton

4.1. Producenci pojazdéw wprowadzaja niezbedne ustalenia i procedury w celu zapewnienia, aby informacje na temat
ulatwienia w zakresie montazu alkomatéw blokujacych zaplon w formie odpowiednich szczegétowych informacji
w znormalizowanym dokumencie instalacji byly dostgpne zgodnie z zalacznikiem X do rozporzadzenia (UE)
2018/858. Poniewaz niektdre informacje moga dotyczy¢ ustug w zakresie informacji dotyczacych naprawy i konser-
wadji pojazdéw, zwigzanych z bezpieczenstwem, dostep do informacji dotyczacych ulatwienia w zakresie montazu
alkomatéw blokujgcych zapton jest ograniczony do niezaleznych podmiotéw, ktdre przestrzegaja procedury okreslo-
nej w dodatku 3 do tego zalacznika.

5. Producent pojazdu zalgcza do dokumentu informacyjnego deklaracje sporzadzong przy uzyciu wzoru okreslonego
w dodatku do niniejszego zalgcznika.
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Dodatek
Deklaracja producenta

(Producent):

Zaswiadcza, ze

zapewnia dostep do dokumentu instalacji alkomatéw blokujgcych zapton zgodnie z art. 1 rozporzadzenia delegowanego Komi-
sji (UE) 2021/1243 (') w odniesieniu do nast¢pujacej marki i typu pojazdu:

adresy gléwnych stron internetowych, na ktérych mozna uzyskaé dostep do dokumentu instalacji alkomatu blokujacego
zaplon, s3 wymienione w zalaczniku A do niniejszej deklaracji. Dane kontaktowe odpowiedzialnego przedstawiciela pro-
ducenta, ktéry podpisal niniejsza deklaracje, podano w zalaczniku B do niniejszej deklaracji.

Sporzadzono w ... [miejscowos¢]

W dniu ... [data]

[podpis] [stanowisko](]

Zalacznik A: adres strony internetowej (adresy stron internetowych)

Zalgcznik B: dane kontaktowe

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1243 z dnia 19 kwietnia 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/2144 przez ustanowienie szczegétowych przepisdw dotyczacych ulatwien w zakresie montazu alkomatow
blokujacych zaplon w pojazdach silnikowych oraz zmieniajace zatacznik Il do tego rozporzadzenia (Dz.U.L 272z .....2021, s. 11).
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ZALACZNIK II
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2019/2144

W zalgczniku II do rozporzadzenia (UE) 2019/2144 wiersz dotyczacy wymogu E1 otrzymuje brzmienie:

,E1 Ulatwienia w zakresie | Rozporzadzenie B|{B|B|B|B|B
montazu alkomatéw delegowane Komisji
blokujacych zaplon (UE) 2021/1243 (¥

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1243 z dnia 19 kwietnia 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/2144 przez ustanowienie szczegblowych przepiséw dotyczacych ulatwienn w zakresie montazu alkomatow
blokujacych zapton w pojazdach silnikowych oraz zmieniajgce zatgcznik Il do tego rozporzadzenia (Dz.U. L 272 2 ..2021, 5. 11).”.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/1244
z dnia 20 maja 2021 r.
zmieniajgce zalacznik X do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858
w odniesieniu do znormalizowanego dostepu do informacji z pokladowego ukladu
diagnostycznego oraz informacji dotyczacych naprawy i konserwacji pojazdéw, a takze wymogow
i procedur w zakresie dostepu do informacji dotyczacych zabezpieczeni pojazdu
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie homolo-
gacji i nadzoru rynku pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw, komponentéw i oddzielnych zespotéw technicz-
nych przeznaczonych do tych pojazdéw, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz uchyla-
jace dyrektywe 2007/46[WE ('), w szczegdlnosci jego art. 61 ust. 11,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

W art. 61 ust. 2 rozporzadzenia 2018/858 nalozono na producentéw pojazdéw obowigzek udostepniania na swoich
stronach internetowych informacji z pokladowego ukladu diagnostycznego (OBD) pojazdu oraz informacji dotycza-
cych naprawy i konserwacji pojazdéw (RMI). Brakuje jednak zharmonizowanych kryteriéw dotyczacych sposobu
udostepniania tych informacji, co wymaga od niezaleznych podmiotéw dostosowania si¢ do licznych i zréznicowa-
nych ustug internetowych i terminologii.

W sprawozdaniu Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 grudnia 2016 r. (}) w sprawie funkcjonowa-
nia systemu dostepu do informacji dotyczacych naprawy i utrzymania pojazdéw stwierdzono, ze dzigki standaryza-
Gji tych stron internetowych i odpowiedniej terminologii obcigzenie niezaleznych podmiotéw mogloby zostaé
zmniejszone.

Poniewaz dostep do informacji z OBD pojazdu oraz RMI pojazdu powinien by¢ mozliwy niezaleznie od typu
mechanizmu napgdowego danego pojazdu, konieczne jest wyjasnienie, ze taki dostep jest obowigzkowy nie tylko
w przypadku wymogéw dotyczacych emisji zanieczyszczen.

W dniu 15 wrze$nia 2014 r. Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) opublikowal czgsci 1-5 normy EN ISO 18541
,Pojazdy drogowe — Zharmonizowany dostep do informacji dotyczacych naprawy i utrzymania pojazdéw (RMI)”.
Czgsci te majg na celu ulatwienie wymiany miedzy producentami i niezaleznymi podmiotami informacji z OBD
pojazdu i RMI pojazdu poprzez ustanowienie wymogéw technicznych i procedur utatwiajacych dostep do tych infor-
macji. Nalezy zatem w zalaczniku X do rozporzadzenia (UE) 2018/858 zawrze¢ odniesienie do wymogéw czesci 1-5
normy EN ISO 18541-2014.

Biorgc pod uwage, Ze informacje z OBD pojazdu i RMI pojazdu obejmujg informacje niezbedne do zapewnienia bez-
pieczefistwa pojazdu, dostep do niektérych zabezpieczent pojazdu nalezy zapewni¢ wylacznie niezaleznym podmio-
tom spelniajgcym wymogi okre$lone w niniejszym zalaczniku.

Zgodnie z zaleceniami Forum ds. dostgpu do informacji o pojazdach, o ktérym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) 2018/858, wymogi te powinny obejmowac zatwierdzanie zainteresowanych niezaleznych podmiotéw oraz
udzielanie autoryzacji ich pracownikom wykonujacym stosowne czynnosci przez akredytowane podmioty.
Konieczne jest zatem ustanowienie procedury zatwierdzania i autoryzacji niezaleznych podmiotéw w zakresie
dostepu do zabezpieczeni pojazdéw, ktéra powinna si¢ opieraé na ,Systemie akredytacji, zatwierdzania i autoryzacji
w zakresie dostepu do zwigzanych z zabezpieczeniami informacji dotyczacych naprawy i konserwacji (RMI)”, ktéry
zostal zatwierdzony w dniu 19 maja 2016 r. przez organizacj¢ Europejska Wspdlpraca w Dziedzinie Akredytacji.

Nalezy réwniez ocenié, czy podmioty te nie s3 zaangazowane w nielegalna dziatalnos¢ gospodarcza.

Dz.U.L 1517z 14.6.2018,s. 1.

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie funkcjonowania systemu dostgpu do informacji dotyczacych
naprawy i utrzymania pojazdéw ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 715/2007 w sprawie homologacji typu pojazdéw silniko-
wych w odniesieniu do emisji zanieczyszczen pochodzacych z lekkich pojazdéw pasazerskich i uzytkowych (Euro 5 i Euro 6) oraz
w sprawie dostepu do informacji dotyczacych naprawy i utrzymania pojazdéw, COM(2016) 782 final.
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(7)  Ponadto konieczne jest okreslenie roli i zakreséw odpowiedzialnosci organdéw zaangazowanych w zatwierdzanie
i autoryzacje niezaleznych podmiotéw i ich pracownikéw w zakresie uzyskania dostepu do zwigzanych z zabezpie-
czeniami informacji dotyczacych naprawy i konserwacji pojazddow.

(8)  Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim, organom krajowym i podmiotom gospodarczym przygotowanie si¢ do
stosowania nowych przepiséw wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem, nalezy odroczy¢ date rozpoczecia
jego stosowania.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik X do rozporzadzenia (UE) 2018/858,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku X do rozporzadzenia (UE) 2018/858 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 30 lipca 2023 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku X do rozporzadzenia (UE) 2018/858 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) pkt 2.1 otrzymuje brzmienie:

,2.1. Producent wprowadza konieczne rozwigzania i procedury, zgodnie z art. 61 ust. 2 akapit drugi zdanie pierwsze,
aby zapewni¢ dostep za posrednictwem stron internetowych do informacji z OBD pojazdu oraz do informacji
dotyczacych naprawy i konserwacji pojazdu. Zgodno$¢ z czesciami serii normy EN ISO 18541 »Pojazdy drogowe
— Znormalizowany dostgp do informacji dotyczacych naprawy i konserwacji pojazdéw (RMI)« EN ISO
18541-2014 (Czg$¢ 1: Informacje ogélne i definicje przypadkéw uzycia; Czg$¢ 2: Wymagania techniczne; Czg$é
3: Wymagania funkcjonalnych interfejséw uzytkownika), EN ISO 18541-2015 (Czg$¢ 4: Badanie zgodnosci)
oraz EN ISO 18541-2018 (Czg$¢ 5: Przepisy szczegdtowe dotyczace pojazdow ciezarowych) stanowi podstawe
domniemania spelnienia obowiazkéw producentéw polegajacych na zapewnieniu informacji z OBD oraz infor-
magcji dotyczacych naprawy i konserwacji pojazdéw na ich stronach internetowych z wykorzystaniem znormali-
zowanego formatu. Dostepu do informacji z OBD pojazdu oraz informacji dotyczacych naprawy i konserwacji
pojazdu udziela si¢ w tatwo dostepny i szybki sposéb.”;

2) pkt 2.5.2 otrzymuje brzmienie:

,2.5.2. podreczniki serwisowe, w tym dokumentacje czynnosci zwigzanych z obstuga techniczng i konserwacja, oraz
odniesienia do specyfikacji technicznych w zakresie plynéw, w tym smaréw, ptynéw hamulcowych i plynéw
chlodzacych;”;

3) pkt 2.9 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Do celéw OBD, diagnostyki, naprawy i konserwacji, monitorowania i kontroli pojazdu bezposredni strumien danych
o pojezdzie, w tym kody bled6éw, oraz funkcje diagnostyczne udostepnia si¢ przez port szeregowy znormalizowanego
facza danych okreslony w pkt 6.5.1.4 oraz zgodnie ze specyfikacjami okreslonymi w pkt 6.5.3 dodatku 1 do zalacznika
11 do regulaminu nr 83 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) (*) oraz
zgodnie z pkt 4.7.3 zalgcznika 9B i wzorcowymi dokumentami standardowymi okre§lonymi w dodatku 6 do zalacz-
nika do regulaminu nr 49 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodoéw Zjednoczonych (EKG ONZ) (**).

(*) Regulamin nr 83 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) — Jednolite
przepisy dotyczace homologacji pojazdéw w zakresie emisji zanieczyszczet w zaleznosci od paliwa zasilajacego
silnik (Dz.U. L 42 2 15.2.2012,s. 1).

(**) Regulamin nr 49 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG/ONZ) — Jednolite
przepisy dotyczace dzialan, jakie maja zostal podjete przeciwko emisji zanieczyszczen gazowych i pytowych przez
silniki o zaplonie samoczynnym (ZS) stosowane w pojazdach oraz emisji zanieczyszczen gazowych z silnikéw
o zaplonie iskrowym (ZI) napedzanych gazem ziemnym lub skroplonym gazem weglowodorowym stosowanych
w pojazdach (Dz.U.L 180z 8.7.2011, 5. 53).”;

4) pkt 6.1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Zgodnos¢ z czeSciami normy EN ISO 18541, o ktérych mowa w pkt 2.1, stanowi podstawe domniemania spelnienia
obowigzkéw producentéw polegajacych na zapewnieniu informacji z OBD oraz informacji dotyczacych naprawy i kon-
serwagji pojazd6éw na ich stronach internetowych z wykorzystaniem znormalizowanego formatu.”;

5) pkt 6.2 otrzymuje brzmienie:

,Dostep do zabezpieczen pojazdu jest udostepniany niezaleznym podmiotom z zastrzezeniem ochrony technologii
zabezpieczen zgodnie z nastgpujgcymi wymogami:”;

6) w pkt 6.3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Procedura zatwierdzania i autoryzacji niezaleznych podmiotéw w zakresie dostepu do zabezpieczen pojazdu, o kté-
rym mowa w pkt 6.2, jest okre$lona w dodatku 3. Rola i zakresy odpowiedzialnosci organéw zaangazowanych
w akredytacje, zatwierdzanie i autoryzacje niezaleznych podmiotéw sg wyszczegdlnione poprzez wymogi funkcjo-
nalne obejmujace przyklady i przypadki uzycia okreslone w zawiadomieniu Komisji.”;
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b)

dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Do celéw tej procedury nie uznaje si¢, Ze podmioty prowadza legalng dzialalno$¢ gospodarczg, jezeli reklamujg lub
oferujg naprawy lub konserwacje, ktére moglyby mie¢ negatywny wplyw na emisje zanieczyszczen pojazdu. Obej-
muje to:

a) dezaktywacje lub usunigcie urzadzen kontrolujgcych emisje spalin lub ukladéw sterowania emisjg, badZ pogor-
szenie ich dzialania lub ukrywanie ich nieprawidtowego dzialania;

b) instalowanie urzadzeni ograniczajacych skutecznosé dzialania (*) lub strategii nieracjonalnych (**);

¢) dezaktywacjg, usunigcie lub ingerencje w urzadzenia stuzace do monitorowania zuzycia paliwa lub energii elek-
trycznej badz ingerencje we wskazania drogomierzy;

d) ingerencj¢ w jednostke sterujaca silnika, z uwzglednieniem mocy znamionowej silnika.

(*) Zgodnie z definicja w art. 3 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 715/2007.
(**) Zgodnie z definicja w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (WE) nr 595/2009.”;

7) dodaje si¢ dodatek 3 w brzmieniu:

2.1.

,Dodatek 3

Procedura zatwierdzania i autoryzacji niezaleznych podmioté6w w zakresie dostepu do zabezpie-
czefi pojazdu (*)
Zakres

Niniejszy dodatek zawiera wymogi do celéw zatwierdzania i autoryzacji niezaleznych podmiotéw wymagaja-
cych dostepu do zwigzanych z zabezpieczeniami informacji dotyczacych naprawy i konserwacji pojazdéw
(RMI).

Okreslono w nim szczeg6towo procedure i organy wymagane do zatwierdzania i autoryzacji niezaleznych
podmiotéw do uzyskania dostepu do zwigzanych z zabezpieczeniami informacji dotyczacych napraw i konser-
wadji lekkich pojazdéw pasazerskich i uzytkowych oraz pojazdéw cigzarowych.

Definicje i skroty
Definicje
Do celéw niniejszego dodatku stosuje si¢ nastepujace definicje:

2.1.1.  »akredytacjac
»akredytacja« oznacza akredytacje zgodnie z definicja w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

2.1.2. »pracownik niezaleznego podmiotuc

»pracownik niezaleznego podmiotu« oznacza pracownika zatwierdzonego niezaleznego podmiotu, ktéry na
podstawie autoryzacji od swojej jednostki oceniajacej zgodno$¢ bedzie mial dostgp do RMI zwigzanych
z zabezpieczeniami;

2.1.3. »zwigzane z zabezpieczeniami informacje dotyczace naprawy i konserwacjic lub »RMI zwigzane
z zabezpieczeniamic

»zwigzane z zabezpieczeniami informacje dotyczace naprawy i konserwagji« lub »RMI zwigzane z zabezpiecze-
niami« oznaczajg informacje, oprogramowanie, funkcje i ustugi wymagane do celéw naprawy i utrzymania
zabezpieczen, ktdre zostaly zainstalowane w pojezdzie przez producenta, aby zapobiec kradziezy pojazdu
lub odjechaniu pojazdem oraz umozliwi¢ $ledzenie i odzyskiwanie pojazdu;

2.1.4. »$wiadectwo kontroli zatwierdzenia«

»§wiadectwo kontroli zatwierdzenia« oznacza $wiadectwo wydawane przez jednostke oceniajaca zgodnosé
niezaleznym podmiotom spelniajagcym kryteria zatwierdzenia okreslone w niniejszym dodatku, ktére potwier-
dza, Ze te niezalezne podmioty zostaly zatwierdzone oraz ze pracownicy niezaleznego podmiotu moga si¢
ubiegad o autoryzacje w zakresie dostepu do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami;
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2.1.5. »$wiadectwo kontroli autoryzacjic

»$wiadectwo kontroli autoryzacji« oznacza $wiadectwo wydane przez jednostke oceniajaca zgodno$¢ pracow-
nikom niezaleznego podmiotu spelniajgcym kryteria autoryzacji okre$lone w niniejszym dodatku, ktére
potwierdza, ze pracownicy ci s3 autoryzowani w zakresie dostgpu do RMI zwiazanych z zabezpieczeniami na
stronie internetowej producenta pojazdéw;

2.1.6. »centrum zaufania« lub »TC«

»centrum zaufania« lub »TC« oznacza organ wyznaczony przez SERMI i zatwierdzony przez Komisje, odpo-
wiedzialny za:

a) zarzadzanie certyfikatami cyfrowymi i statusem autoryzacji pracownikéw niezaleznego podmiotu oraz
dostarczanie jednostce oceniajacej zgodno$¢ niezbednych tokenéw bezpieczenstwa i certyfikatow elektro-
nicznych dla autoryzowanych pracownikéw niezaleznego podmiotu;

b) dostarczanie producentowi pojazdéw informacji na temat statusu autoryzacji pracownika niezaleznego
podmiotu.

2.1.7. »token bezpieczenstwac

»token bezpieczefistwa« oznacza urzgdzenie, ktére umozliwia bezpieczne uwierzytelnienie niezaleznego pod-
miotu;

2.1.8. »certyfikat cyfrowye

scertyfikat cyfrowy« oznacza certyfikat elektroniczny, ktéry wymaga podpisu cyfrowego centrum zaufania
wydajacego certyfikat w celu powigzania klucza publicznego z tozsamoscig pracownika niezaleznego pod-
miotu, zgodnie z norma ISO 9594;

2.1.9. »baza danych autoryzacjic

»baza danych autoryzacji« oznacza baze¢ danych prowadzong przez centrum zaufania, ktéra zawiera szczegé-
fowe informacje dotyczace autoryzacji zanonimizowanych autoryzowanych pracownikéw niezaleznego pod-
miotu oraz rejestracji zatwierdzonych niezaleznych podmiotéw;

2.1.10. »baza danych certyfikacji«

»baza danych certyfikacji« oznacza baze danych prowadzong przez centrum zaufania w celu zarzadzania waz-
noscia certyfikatéw cyfrowych i identyfikatorami autoryzowanych pracownikéw niezaleznych podmiotéw;

2.1.11. »Europejska Wspdlpraca w Dziedzinie Akredytacji« lub »EA«

»Europejska Wspdlpraca w Dziedzinie Akredytacji« lub »EA« oznacza jednostke uznang przez Komisje zgodnie
z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, ktéra jest odpowiedzialna za opracowanie, utrzymanie i wdroze-
nie akredytacji w Unii;

2.1.12. »Forum na rzecz dostgpu do RMI pojazdu zwiazanych z zabezpieczeniami« lub »SERMI«

»Forum na rzecz dostgpu do RMI pojazdu zwigzanych z zabezpieczeniami« lub »SERMI« oznacza podmiot
odpowiedzialny za koordynacje i doradzanie Komisji w zakresie wdrazania procedur »akredytacji, zatwierdza-
nia i autoryzacji do celéw dostgpu« do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami;

2.1.13. »odpowiednie organy«

»odpowiednie organy« oznaczaja te organy publiczne, ktére posiadajg uprawnienia do dzialania w dziedzinie
ochrony przed przestepstwami przeciwko bezpieczenstwu pojazdéw, prowadzenia dochodzen zwigzanych
z takimi przestgpstwami i $cigania takich przestgpstw.

3. Akredytacja jednostek oceniajacych zgodno$¢, zatwierdzanie niezaleznych podmiotéw oraz autoryzacje pra-
cownikow niezaleznych podmiotéw

Wrylacznie jednostki oceniajace zgodnos¢ akredytowane przez zdefiniowang w art. 2 pkt 11 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 krajowa jednostke akredytujaca pafistwa cztonkowskiego, w ktérym maja siedzibe, wydaja
$wiadectwa kontroli zatwierdzenia po$wiadczajace, ze niezalezny podmiot zostat zatwierdzony, oraz $wiadec-
twa kontroli autoryzacji poswiadczajace, ze pracownik niezaleznego podmiotu ma mie¢ dostgp do RMI zwia-
zanych z zabezpieczeniami.

Zatwierdzenia niezaleznego podmiotu i autoryzacji pracownika niezaleznego podmiotu udziela si¢ na okres
60 miesigcy, poczawszy od daty wydania odpowiednich $wiadectw kontroli.

Niezalezne podmioty, ktére chca otrzymaé RMI zwigzane z zabezpieczeniami, musza uzyskaé $wiadectwo
kontroli zatwierdzenia od jednostki oceniajacej zgodnos¢ akredytowanej przez krajowa jednostke akredytujaca
panstwa czlonkowskiego, w ktérym niezalezny podmiot ma siedzibe.
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Pracownicy niezaleznego podmiotu, ktérzy maja si¢ postugiwa¢ RMI zwigzanymi z zabezpieczeniami, musza
uzyska¢ $wiadectwo kontroli autoryzacji od jednostki oceniajacej zgodno$¢ akredytowanej przez krajows jed-
nostke akredytujaca panstwa cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje pracownik niezaleznego podmiotu.

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ powiadamiajg TC o wszelkich wydanych $wiadectwach kontroli zatwierdzenia
lub $wiadectwach kontroli autoryzacji, na podstawie ktorych TC tworzg rejestr autoryzacji i wydaja token bez-
pieczefistwa oraz certyfikat cyfrowy zawierajacy szczegbltowe dane umozliwiajace niepowtarzalng identyfika-
cje¢ pracownikéw niezaleznego podmiotu na stronie internetowej producenta pojazdéw dotyczacej RML. Jed-
nostki oceniajgce zgodno$¢ wyposazaja indywidualnych pracownikéw niezaleznego podmiotu w token
bezpieczenstwa i certyfikat cyfrowy.

Producenci pojazdéw mogg zadaé oplaty za rejestracj¢ pracownikéw niezaleznego podmiotu na stronach
internetowych producentéw pojazdéw dotyczacych RMI producentéw pojazdéw oraz za dostep do RMI zwia-
zanych z zabezpieczeniami. Przedmiotowa oplata musi by¢ proporcjonalna do kosztéw takiej rejestracji
i zapewnienia dostgpu. Nalezne oplaty okresla si¢ na stronach internetowych producentéw pojazdéw dotycza-
cych RMI. Wszystkie transfery danych cyfrowych miedzy niezaleznymi podmiotami, TC i jednostkami ocenia-
jacymi zgodno$¢ muszg by¢ realizowane w drodze transakcji miedzy przedsigbiorstwami (B2B) z wykorzysta-
niem bezpiecznych protokoléw i w sposéb terminowy.

Rysunek 1

Organy zaangazowane w akredytacje jednostek oceniajacych zgodno$é, zatwierdzanie niezaleznych podmiotéw
i autoryzacje pracownikow niezaleznych podmiotéw oraz relacje z nimi

Krajowa jednostka akredytujaca
(NAB)

Komisjai
SERMI

/

Akredytacja wedtug
normy 1SO 17020 i
wymogoéw funkcjonalnych

Wybodr na podstawie
wymogow funkcjonalnych

Jednostka oceniajgca zgodnos¢
(CAB)

Centrum zaufania
(TQ)

Kontrola
zatwierdzeni Tworzy certyfikat elektroniczny
zgodni i zapis autoryzacji
Niezalezny podmiot Pracownik niezaleznego
(przedsiebiorstwo) podmiotu

Oswiadczenie za$wiadczajace, ze niezalezny podmiot prowadzi legalng dzialalno$¢ gospodarcza, o ktorej
mowa w pkt 6.3 niniejszego zalgcznika, jest podpisywane przez niezalezny podmiot wnioskujacy o udzielenie
autoryzacji przez jednostke oceniajacg zgodnos¢. Niezalezny podmiot zatwierdza si¢ dopiero po przeprowa-
dzeniu przez jednostke oceniajacg zgodnos¢ kontroli, w ramach ktérej sprawdza sig, czy deklaracja ta zostala
podpisana i czy niezalezny podmiot i jego poszczeg6lni pracownicy spelniaja wymogi okre$lone w niniejszym
dodatku.

Poszczegblnym pracownikom niezaleznego podmiotu udziela si¢ autoryzacji dopiero po kontroli ze strony
jednostki oceniajacej zgodno$¢. Jednostki oceniajace zgodno$¢ sprawdzajg przedtozone dokumenty i weryfi-
kuja, czy dany pracownik niezaleznego podmiotu ztozy} uprzednio wniosek o autoryzacje, ktéry zostat odrzu-
cony przez zainteresowang jednostke oceniajacg zgodnos¢ lub jakakolwiek inng jednostke oceniajaca zgodnosé
na szczeblu Unii.

Jednostki oceniajace zgodnos¢ przesylaja do TC wszystkie dane niezbedne do przygotowania certyfikatu cyfro-
wego i tokena bezpieczenstwa, ktore jednostka oceniajaca zgodnos¢ przesyla pracownikom niezaleznego pod-
miotu.

Pracownicy niezaleznego podmiotu, ktdérzy uzyskali autoryzacje, otrzymuja od jednostek oceniajacych zgod-
no$¢ PIN powigzany z certyfikatem cyfrowym.



L 272/22 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 30.7.2021
Rysunek 2
Procedura zatwierdzania niezaleznego podmiotu i autoryzacji pracownikéw niezaleznego podmiotu
Niezalezny podmiot Miezalezny podmiot wyste puje o zatwierdzenie i
Pracodawca autoryzacje dia co najmnigj jednego paoownika CAB
lednostka oceniajca
. . X rpodinodé
Cane przekazywane zgodnie ze specyfikacjs
SERMI, w tym zaswiadczenie o niekarslnosci
Pracownikn
Pracownik 1
m.ﬂ CAB przekazuje ceryfikat elektroniczny i PIN
+ PIN Zapisy
procesu
\'* _/ Centrum zaufania wydsje
certyfikat elektroniczny i PIN do
przekazania CAB
Wyniki kontroli umeoélwizjgce TC
utworzenie certyfikatow | odpowiadajgce
zapisom autonyzacji dla rozpatrzonych
pozytywnie whnioskow
Centrum zaufania
3.1.  Dostep do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami w zarysie

Producenci pojazdéw zapewniaja dostep do RMI zwiazanych z zabezpieczeniami za posrednictwem swojej
strony internetowej dotyczacej RMI, pod warunkiem Ze pracownicy niezaleznego podmiotu sg autoryzowani
i mogg przedstawi¢ §wiadectwo kontroli autoryzacji oraz ze niezalezny podmiot, w imieniu kt6rego wykonuja
prace pracownicy niezaleznego podmiotu, posiada Swiadectwo kontroli zatwierdzenia.

Producenci mogg oferowaé autoryzowanym pracownikom niezaleznego podmiotu pracujacym dla zatwier-
dzonych niezaleznych podmiotéw dostep do internetowego narzedzia do skladania zaméwien na czesci zwig-
zane z zabezpieczeniami za pomocg specjalnej aplikacji powigzanej ze strong internetowg dotyczaca RML

Po otrzymaniu wniosku o dostgp do strony internetowej dotyczacej RMI strony internetowe producentéw
pojazdow zadaja identyfikacji za pomoca niepowtarzalnego identyfikatora pracownika niezaleznego podmiotu
oraz zadaja uwierzytelnienia. Uwierzytelnianie pracownikéw niezaleznego podmiotu odbywa si¢ wylacznie
przy uzyciu certyfikatéw cyfrowych. Po otrzymaniu certyfikatu elektronicznego strony internetowe produ-
centa pojazdéow dotyczace RMI weryfikuja niepowtarzalny identyfikator pracownika niezaleznego podmiotu
oraz aktualny status certyfikatu cyfrowego i autoryzacji, komunikujac sie z TC okreslonym w certyfikacie elek-
tronicznym.

Wszystkie transfery danych cyfrowych miedzy niezaleznymi podmiotami, producentami pojazdéw, TC i jed-
nostkami oceniajgcymi zgodno$¢ musza by¢ realizowane w drodze transakcji miedzy przedsigbiorstwami
(B2B) z wykorzystaniem bezpiecznych protokoléw i w sposéb terminowy. Po zweryfikowaniu niepowtarzal-
nego identyfikatora pracownika niezaleznego podmiotu i statusu autoryzacji pracownika niezaleznego pod-
miotu producent pojazdéw zapewnia na swojej stronie internetowej dostep do wymaganych RMI zwigzanych
z zabezpieczeniami.
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Rysunek 3

Dostep do RMI zwigzanych z bezpieczenistwem

Niezalezny podmiot
Pracodawca

Rejestracja zgodnie z norma IS0
18541-1

Dodatkowo przedstawienie
certyfikatu elektronicznego za
posrednictwem laptopa i stosowanie
y PIN-u certyfikatu (znanego tylko
Pracownik n ) pracownikowi)

Pracownik 1

Logowanie w celu uzyskania dostepu do RMI
zwigzanych z zabezpieczeniami,

identyfikacja za posrednictwem identyfikatora
uzytkownika, uwierzytelnianie za pomoca

certyfikatu elektrenicznego za posrednictwem
laptopa i przy uzyciu PIN-u Swiadectwa (znanego
tylko pracownikowi)

Uwierzytelnienie producenta pojazdow za

posrednictwem certyfikatu elektronicznego
producenta pojazdéw

System
RMI producentéw oryginalnego sprzetu

Zarzadzanie
tozsamoicia

Zawartosc
RMI

wycofanych wiadectu

e =0
Baza danych
upowaznier

Centrum zaufania

Szczegblowe zasady dotyczace dostepu do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami

Rola SERMI

4.1.1. Zakresy odpowiedzialnosci i obowigzki

Sprawdzenie waznosci
certyfikatu

Autoryzacja za pomoca,

SERMI monitoruje wdrazanie procesu akredytacji w panstwach czlonkowskich i odpowiednio powiadamia
o tym Komisj¢. SERMI doradza Komisji w sprawie wnioskéw o wprowadzenie zmian w procesie akredytacji.

a) SERMI doradza Komisji w sprawie wnioskdw o wprowadzenie zmian w procesie akredytacji. SERMI moni-
toruje wdrazanie procesu akredytacji w panstwach czlonkowskich i odpowiednio powiadamia o tym

Komisje;

b) SERMI konsultuje si¢ z Komisjg w sprawie ustanowienia kryteriéw wyboru TC;

¢) SERMI doradza Komisji w sprawie wprowadzenia technicznych wytycznych wdrozeniowych dotyczacych

interakcji miedzy podmiotami zaangazowanymi w proces;

d) SERMI postepuje zgodnie z zasadami EA dotyczacymi wlasnosci systemu;

¢) czlonkowie SERMI sg reprezentowani przez zainteresowane strony zaangazowane w proces akredytacji,
zatwierdzania i autoryzacji do celéw dostepu do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami.

4.1.2.  Wybér centrum zaufania

SERMI wybiera TC i zglasza Komisji do zatwierdzenia.

Wybrane TC musi by¢ przestrzegaé normy ETSI TS 319 411-3, spetnia¢ wymogi dotyczace podpiséw elektro-
nicznych okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 (**) oraz wymogi

okreslone w pkt 4.6 niniejszego dodatku.
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Ponadto TC musi:

— posiada¢ kompetencje techniczne i kierownicze oraz stabilnoé¢ finansowa i dowiadczenie istotne dla pro-
cesu akredytacji,

— posiadaé kluczowy personel wykazujacy umiejetnosci, doswiadczenie i dyspozycyjnos¢ niezbedne do pro-
cesu akredytacji,

— by¢ w stanie dziala¢ we wszystkich panistwach cztonkowskich,

— wprowadzi¢ proces zapewnienia jako$ci na poziomie operacyjnym.

4.2.  Rola krajowych jednostek akredytujacych

Krajowa jednostka akredytujaca jest odpowiedzialna za akredytacje jednostek oceniajacych zgodno$é do celow
zatwierdzania niezaleznych podmiotéw i autoryzacji pracownikéw niezaleznego podmiotu w zakresie dostgpu
do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami.

4.2.1. Zakresy odpowiedzialnosci i wymogi

Zakresy odpowiedzialnoici i wymogi odnoszace si¢ do krajowych jednostek akredytujacych okreslono
w art. 8-12 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

4.2.2.  Kryteria akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé

Jednostki oceniajace zgodno$¢ akredytuje si¢ jako organy kontrolne typu A zgodnie z norma ISO/IEC
17020:2012. Jednostki oceniajgce zgodno$¢ muszg spetnia¢ wymogi dotyczace najwyzszego poziomu nieza-
leznosci.

Ponadto krajowa jednostka akredytujaca ocenia zdolno$¢ jednostek oceniajgcych zgodno$¢ do spetnienia
wymogow okreslonych w pkt 4.3.1-4.3.4.

Personel odpowiedzialny za kontrole niezaleznych podmiotéw musi posiadaé poziom wiedzy w zakresie
naprawy i konserwacji pojazdéw samochodowych oraz specyfiki motoryzacyjnego rynku wtdrnego, ktory
jest odpowiedni do wykonywanych zadar.

4.3.  Rolajednostek oceniajacych zgodnosé

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest odpowiedzialna za kontrole niezaleznych podmiotéw i ich pracownikéow
oraz za wydawanie Swiadectw kontroli zatwierdzenia i autoryzacji zgodnie z niniejszym dodatkiem, a takze za
uniewaznianie takich $wiadectw.

4.3.1. Zakresy odpowiedzialnosci i wymogi

a) Jednostki oceniajace zgodnos¢ przechowuja dane przedlozone na potrzeby zatwierdzenia niezaleznego
podmiotu.

b) Jednostki oceniajgce zgodno$¢ ustanawiaja bezpieczny kanal komunikacyjny z TC i przekazujg TC wyniki
kontroli w celu wydania tokena bezpieczenistwa wraz z certyfikatem cyfrowym.

¢) Jednostki oceniajace zgodno$¢ powiadamiaja pracownikow niezaleznych podmiotéw 6 miesigcy przed
wygasnieciem ich autoryzacji.

d) Jednostki oceniajace zgodno$¢ prowadza baze danych zawierajaca dane przedlozone na potrzeby uzyska-
nia autoryzacji dla pracownikéw niezaleznych podmiotéw.

e) Jednostki oceniajace zgodnosé, ktére odmawiaja zatwierdzenia niezaleznego podmiotu lub udzielenia
autoryzacji pracownikowi niezaleznego podmiotu, przekazujg TC wyniki kontroli dotyczace danego nie-
zaleznego podmiotu lub danego pracownika.

f) Jednostki oceniajagce zgodno$¢ gromadza i wykorzystuja wylacznie dane wymagane do celéw procesu
zatwierdzania lub autoryzacji.

g) Jednostki oceniajace zgodno$¢ zachowuja poufno$é wszystkich danych dotyczacych niezaleznych pod-
miotéw i ich pracownikéw oraz zapewniajg, aby dostep do takich danych mieli wylacznie autoryzowani
pracownicy.

h) Raz do roku jednostki oceniajace zgodno§¢ dostarczajg SERMI i Komisji dane statystyczne dotyczace
liczby wydanych zatwierdzer i autoryzacji, a takze liczby odméw.

i) Jednostki oceniajace zgodnos¢ przechowujg zabezpieczong dokumentacje dotyczaca zatwierdzen i autory-
zacji przez okres 5 lat.

j)  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ powiadamiajg wszystkie pozostale jednostki oceniajace zgodno$é w pan-
stwie czlonkowskim, w ktérym maja siedzibe, o negatywnych wynikach kontroli niezaleznych podmio-
tow.
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k) Niezalezne podmioty oraz pracownicy niezaleznych podmiotéw, ktérych kontrole zakorniczyly si¢ wyni-
kiem negatywnym, moga przekaza¢ jednostce oceniajgcej zgodnos$¢ dodatkowe informacje korygujace
drobne niedociagnigcia w terminie 15 dni roboczych od otrzymania negatywnego wyniku kontroli. Jed-
nostki oceniajgce zgodnos¢ ustalajg odpowiednio, czy wynik kontroli ma zosta¢ zmieniony.

) Jednostki oceniajgce zgodno$¢ powiadamiajg niezalezne podmioty 6 miesigcy przed wyga$nigciem ich
zatwierdzenia;

m) W okresie waznosci zatwierdzenia wynoszacym 60 miesigcy jednostki oceniajagce zgodnos¢ przeprowa-
dzaja losowe i niezapowiedziane kontrole niezaleznych podmiotéw na miejscu oraz poddajg kazdy
zatwierdzony niezalezny podmiot przynajmniej jednej wyrywkowej kontroli na miejscu w trakcie tego
okresu waznosci zatwierdzenia wynoszacego 60 miesigcy;

n) Na podstawie skargi skierowanej przeciwko zatwierdzonemu niezaleznemu podmiotowi lub autoryzowa-
nemu pracownikowi niezaleznego podmiotu jednostki oceniajace zgodno$¢ sprawdzajg, czy dany nieza-
lezny podmiot lub dany pracownik niezaleznego podmiotu spelnia kryteria, na podstawie ktérych zostal,
odpowiednio, zatwierdzony lub autoryzowany. W trakcie dochodzenia jednostka oceniajaca zgodnosé
ustala, czy konieczna jest kontrola na miejscu;

o) Do celéow kontroli na miejscu jednostki oceniajace zgodno$¢ moga zwrécic si¢ o pomoc do organéw nad-
zoru rynku z panstwa czlonkowskiego, w ktérym maja siedzibe;

p) Jednostki oceniajace zgodnos¢ cofaja zatwierdzenia niezaleznego podmiotu i autoryzacje pracownikéw
niezaleznego podmiotu, jezeli nie spelniajg juz kryteriéw, na podstawie ktérych zostali odpowiednio
zatwierdzeni lub autoryzowani. Jednostki oceniajace zgodnoS¢ zwracaja si¢ do TC o zawieszenie i uchyle-
nie certyfikatu cyfrowego danych pracownikow niezaleznego podmiotu.

4.3.2. Przedluzenie zatwierdzenia

Na wniosek niezaleznego podmiotu lub 6 miesigcy przed wygasnigciem waznosci zatwierdzenia, jednostki
oceniajgce zgodnos¢ przeprowadzaja kontrole na miejscu, a w przypadku pozytywnego wyniku kontroli —
przedtuzajg zatwierdzenie.

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ wydaja nowe Swiadectwo kontroli zatwierdzenia dla niezaleznego podmiotu,
ktory spetnia kryteria zatwierdzenia.

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ dokonujg oceny wnioskéw o przedtuzenie autoryzacji i wydaja $wiadectwo
kontroli autoryzacji pracownikom niezaleznego podmiotu spelniajacym kryteria autoryzacji.

4.3.3. Kryteria zatwierdzania niezaleznego podmiotu przez jednostke oceniajacg zgodnosé

Przed zatwierdzeniem niezaleznego podmiotu oraz podczas kazdej kontroli na miejscu w okresie waznosci
zatwierdzenia jednostki oceniajace zgodnos$¢ sprawdzaja:

a) udokumentowana wlasno$¢ niezaleznego podmiotu, imi¢ i nazwisko dyrektora zarzadzajacego;

=

) przekazany przez niezalezny podmiot wykaz pracownikéw, ktérzy majg zostaé autoryzowani;

o

) informacje na temat odpowiedzialnosci i funkcji pracownikéw, o ktérych mowa w lit. a);

d) posiadanie przez niezalezny podmiot ubezpieczenia od odpowiedzialnoéci cywilnej z minimalng kwotg
pokrycia w wysokosci 1 mln EUR w przypadku uszkodzenia ciata i 0,5 mln EUR w przypadku szkod
majatkowych;

e) czy zatwierdzenie niezaleznego podmiotu zostalo cofnigte z powodu naduzy¢;
f) czy niezalezny podmiot przedstawil dowdd prowadzenia dzialalnosci w sektorze motoryzacyjnym;

g) czy deklaracja potwierdzajgca, ze niezalezny podmiot prowadzi legalng dzialalnos$¢ gospodarczg, o ktorej
mowa w pkt 6.3, zostala podpisana przez niezalezny podmiot, oraz podczas kontroli na miejscu, czy orga-
nizacja ta faktycznie prowadzi legalng dzialalno$¢ gospodarcza;

h) czy niezalezny podmiot lub jego pracownicy nie figuruja w rejestrze karnym;

i) czy przedstawiciel prawny niezaleznego podmiotu podpisal o$wiadczenie, ze zapewniono zgodnosé
z wymogami proceduralnymi okre$lonymi w pkt 4.3.4 w odniesieniu do wszystkich czynnosci zwigzanych
z zabezpieczeniem pojazdu.

4.3.4. Kryteria autoryzacji pracownika niezaleznego podmiotu przez jednostke oceniajacg zgodnosé

Przed autoryzacja pracownika niezaleznego podmiotu oraz podczas kazdej kontroli na miejscu w okresie waz-
nosci zatwierdzenia jednostka oceniajgca zgodnos¢ weryfikuje, czy:

a) dany pracownik nie posiada wcze$niej wydanej autoryzacji, ktéra zostata cofnigta z powodu jej naduzycia;
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4.4.

4.5.

b) pracownik nie figuruje w rejestrze karnym,;
¢) istnieje umowa o prac¢ miedzy danym pracownikiem a zatwierdzonym niezaleznym podmiotem;

d) dany pracownik posiada wazny dowdd tozsamosci danego paristwa lub réwnowazny dokument.
Rola niezaleznego podmiotu

4.4.1. Zakresy odpowiedzialnosci i wymogi

a) Niezalezne podmioty zwracaja si¢ do jednostki oceniajacej zgodno$¢ z wnioskiem o przeprowadzenie kon-
troli w celu uzyskania zatwierdzenia;

b) niezalezne podmioty powiadamiajg swoja jednostke oceniajaca zgodno$¢ o zmianach swoich danych kon-
taktowych;

¢) niezalezne podmioty powiadamiajg swoja jednostke oceniajacg zgodno$¢ o likwidacji przedsigbiorstwa;
d) niezalezne podmioty rejestruja kazda transakcje i operacje dotyczacg RMI zwiazanych z zabezpieczeniami;

¢) niezalezne podmioty powiadamiaja swoja jednostke oceniajacg zgodnos¢ o kazdym rozwigzaniu stosunku
pracy z ktérymkolwiek ze swoich autoryzowanych pracownikéw;

f) niezalezne podmioty zglaszaja wlasciwym organom kazde przestgpstwo lub przewinienie popelnione
przez ich autoryzowanych pracownikéw, dotyczace RMI zwiazanych z zabezpieczeniami;

g) niezalezne podmioty zapewniaja, aby ich autoryzowani pracownicy korzystali wylacznie z wlasnych $wia-
dectw kontroli autoryzacji;

h) niezalezne podmioty zapewniaja, aby wszystkie oplaty zwigzane z autoryzacja pracownika ich niezalez-
nego podmiotu zostaly uiszczone;

i) niezalezne podmioty zapewniaja, aby ich pracownicy byli przeszkoleni w zakresie konserwacji, przepro-
gramowania oraz funkcji zabezpieczeni i bezpieczenstwa pojazdow;

j) niezalezny podmiot zwraca si¢ do swojej jednostki oceniajacej zgodnos¢ z wnioskiem o przeprowadzenie
kontroli na miejscu w okresie szeSciu miesigcy przed wygasnieciem $wiadectwa kontroli zatwierdzenia.

Rola pracownikéw niezaleznych podmiotéw

4.5.1. Zakresy odpowiedzialnosci i wymogi

a) Pracownicy niezaleznego podmiotu zwracaja si¢ do swojej jednostki oceniajacej zgodno$¢ z wnioskiem
0 autoryzacje;

b) pracownicy niezaleznego podmiotu rejestrujg si¢ w systemie RMI producenta pojazdu;

¢) pracownicy niezaleznego podmiotu korzystaja z dostepu do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami zgodnie
z normg EN ISO 18541-2014;

d) pracownicy niezaleznego podmiotu zapewniajg, aby wszystkie zapisy RMI zwigzanych z zabezpieczeniami
pobrane z systemu RMI producenta pojazdu nie byly przechowywane dluzej, niz jest to konieczne do prze-
prowadzenia operacji, dla ktérej informacje te sg potrzebne;

e) w stosownych przypadkach pracownicy niezaleznego podmiotu powiadamiaja niezalezny podmiot bedacy
ich pracodawcg o tym, ze ich certyfikat cyfrowy nie jest juz potrzebny;

f) pracownik niezaleznego podmiotu nie moze udostepniaé zadnej osobie trzeciej tokena bezpieczenistwa,
certyfikatu cyfrowego ani numeru PIN;

g) pracownicy niezaleznego podmiotu s3 odpowiedzialni za prawidlowe uzywanie osobistego tokena bezpie-
czenstwa i numeru PIN;

h) pracownicy niezaleznego podmiotu informuja swojego pracodawce i TC w ciggu 24 godzin o kazdej utra-
cie lub niewlasciwym uzyciu swojego tokena bezpieczeristwa;

i) pracownicy niezaleznego podmiotu zglaszajg wlasciwym organom wszelkie wnioski lub dzialania innych
pracownikéw niezaleznego podmiotu dotyczgce RMI zwigzanych z zabezpieczeniami, ktdre nie stanowig
legalnej dziatalno$ci gospodarczej, o ktdrej mowa w pkt 6.3 niniejszego zalacznika.
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4.6.  Rola centrum zaufania
TC tworzg i przesylajg certyfikaty cyfrowe do niezaleznych podmiotéw i pracownikéw niezaleznych podmio-
tow za posrednictwem odpowiednich jednostek oceniajacych zgodnos¢. TC prowadza baze danych wydanych
Swiadectw kontroli autoryzacji. TC zapewniaja producentom pojazdéw dostep do interfejsu w celu weryfikacji
statusu certyfikatow cyfrowych i $wiadectw kontroli autoryzaciji.
TC przechowujg informacje dotyczgce pracownikéw niezaleznego podmiotu w bazie danych autoryzacji przez
dodatkowy okres nieprzekraczajacy 60 miesigcy. Okres ten nie moze by¢ dluzszy niz pozostaly okres waznosci

zatwierdzenia udzielonego niezaleznemu podmiotowi, w ktérym $wiadczy pracg dany pracownik niezalez-
nego podmiotu.

4.6.1. Zakresy odpowiedzialnosci i wymogi
a) Na wniosek jednostki oceniajacej zgodnos$¢ TC mogg zawiesic lub uchyli¢ certyfikaty cyfrowe;

b) TC dostarczajg niezaleznemu podmiotowi i pracownikom niezaleznego podmiotu oprogramowanie do
korzystania z certyfikatéw cyfrowych;

¢) TC dzialaja 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu.

4.7.  Rola producentéw pojazdow
Producenci pojazdéw zapewniajg wszystkim zatwierdzonym niezaleznym podmiotom i autoryzowanym pra-
cownikom niezaleznego podmiotu dostep do zwigzanych z zabezpieczeniami informacji dotyczacych naprawy

i konserwacji. Producenci pojazdéw komunikuja si¢ z TC w celu weryfikacji autoryzacji oraz statusu autoryza-
¢ji pracownikéw niezaleznego podmiotu ubiegajacych sie o dostep do takich informacji.

4.7.1.  Zakresy odpowiedzialnoci i wymogi

a) Producenci pojazdéw zapewniaja, aby ich strony internetowe byly dostosowane do obstugi dostepu dla
niezaleznych podmiotéw do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami;

b) producenci pojazdéw dopilnowuja pobrania przez nich specyfikacji technicznych udostepnionych na stro-
nie internetowej SERML

4.7.2.  Wymogi proceduralne dla producentéw pojazdéw

Producenci pojazdéw nie udzielaja dostgpu do RMI zwigzanych z zabezpieczeniami, o ile nie spelniono
wszystkich nastepujacych wymogéw proceduralnych:

1) Wymogi proceduralne dotyczace skradzionych pojazdéw

Producenci pojazdéw prowadzg rejestr wszystkich pojazdéw ich marki zgloszonych przez organy jako skra-
dzione.

Producenci pojazdéw musza wprowadzié proces zapewniajacy wyrazna identyfikowalno$¢ i rozliczalnosé
oraz umozliwiajacy wlasciwym organom przesledzenie danych dostarczonych przez producenta pojazdu pra-
cownikowi niezaleznego podmiotu, ktéremu przyznano dostep do informacji dotyczacych skradzionego
pojazdu.

2) Wymogi proceduralne dotyczace przechowywania informacji

Producenci pojazdéw przechowuja nastepujace informacje w odniesieniu do kazdego udzielonego dostepu do
zwigzanych z zabezpieczeniami informacji dotyczacych naprawy i konserwacji:

a) numer identyfikacyjny pojazdu (VIN) pojazdu, w odniesieniu do ktérego wystapiono z wnioskiem o infor-
magje;

b) date zgloszenia wniosku;

¢) numer rejestracyjny pojazdu, w odniesieniu do ktérego wystapiono z wnioskiem o informacje, jezeli jest
dostepny;
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d) wariant typu pojazdu, w odniesieniu do ktérego wystapiono z wnioskiem o informacje, oraz wersj¢ tego
pojazdu, jezeli jest dostepna.

Producenci pojazdéw przechowuja takie dane przez 5 lat..

(*) Wymogi okreslone w niniejszym dodatku opieraja si¢ na wymogach okreslonych w »Systemie akredytacji, zatwier-
dzania i autoryzacji w zakresie dostepu do zwigzanych z zabezpieczeniami informacji dotyczacych naprawy i kon-
serwacji (RMI)«, zatwierdzonym w dniu 19 maja 2016 r. przez organizacje Europejska Wspolpraca w Dziedzinie
Akredytacji (https://www.vehiclesermi.eu)).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfika-
qji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchy-
lajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, 5. 73).”
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1245
z dnia 23 lipca 2021 r.

zatwierdzajgce zmiane¢ w specyfikacji chronionej nazwy pochodzenia lub chronionego oznaczenia
geograficznegoe [,,Coteaux du Pont du Gard” (ChOG)]
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawia-
jace wspélng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 ('), w szczegdlnosci jego art. 99,

a takze majac na uwadze, co nastepuje,

(1)  Komisja rozpatrzyla wniosek o zatwierdzenie zmiany w specyfikacji chronionego oznaczenia geograficznego
,Coteaux du Pont du Gard” przeslany przez Francje zgodnie z art. 105 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013.

(2)  Komisja opublikowata wniosek o zatwierdzenie zmiany w specyfikacji, w zastosowaniu art. 97 ust. 3 rozporzadze-
nia (UE) nr 1308/2013, w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ().

(3)  Komisja nie otrzymala Zadnego o$§wiadczenia o sprzeciwie na podstawie art. 98 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013.

(4)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ zmiane w specyfikacji produktu zgodnie z art. 99 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Komitetu ds. Wspélnej Organizacji Rynkéw
Rolnych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ zmiange w specyfikacji opublikowang w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej dotyczacg nazwy ,Coteaux du
Pont du Gard” (ChOG).

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lipca 2021 .

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcg,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Czlonek Komisji

() DzU.L 347720.12.2013,s. 671.
() Dz.U.C1122z30.3.2021,s. 2.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1246
z dnia 28 lipca 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1484/95 w odniesieniu do ustalania cen reprezentatywnych
w sektorach miesa drobiowego i jaj oraz w odniesieniu do albumin jaj

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

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawia-
jace wspdlna organizacje rynkoéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1), w szczegblnosci jego art. 183 lit. b),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 510/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawia-
jace zasady handlu niekt6rymi towarami pochodzacymi z przetworstwa produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadze-
nia Rady (WE) nr 1216/2009 i (WE) nr 614/2009 (3, w szczeg6lnosci jego art. 5 ust. 6 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 148495 () ustanowiono szczeg6towe zasady stosowania systemu dodatkowych
naleznosci przywozowych oraz ustalono ceny reprezentatywne w sektorach migsa drobiowego i jaj oraz w odniesie-
niu do albumin jaj.

(2)  Z regularnych kontroli danych, na podstawie ktérych sg okreslane ceny reprezentatywne produktéw w sektorach
migsa drobiowego i jaj oraz w odniesieniu do albumin jaj, wynika, Ze nalezy zmieni¢ ceny reprezentatywne w przy-
wozie niektérych produktéw, uwzgledniajac wahania cen w zaleznosci od pochodzenia tych produktéw.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1484/95.

(4)  Ze wzgledu na konieczno$¢ zagwarantowania, Ze $rodek ten bedzie mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej po
udostepnieniu aktualnych danych, niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie z dniem jego opublikowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1484/95 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

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

() DzU.L 3472 20.12.2013, s. 671.

Dz.U.L 1502z 20.5.2014,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1484/95 z dnia 28 czerwca 1995 r. okreslajace szczegétowe zasady wdrazania systemu dodatko-
wych naleznosci przywozowych oraz ustalajgce ceny reprezentatywne w sektorach migsa drobiowego i jaj oraz w odniesieniu do albu-

min jaj i uchylajace rozporzadzenie nr 163/67/EWG (Dz.U. L 145 2 29.6.1995, 5. 47).

~
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2021 .

W imieniu Komisji,

za Przewodniczgcg,
Wolfgang BURTSCHER

Dyrektor Generalny

Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich
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ZALACZNIK
JLZALACZNIK 1
Cena reprezentatywna Zabezpieczenie, Pochodze-
Kod CN Opis towaroéw (EU}I){ 1100 ki ))rwn o ktérym mowa w art. 3 nie ()
8 (EUR/100 kg)
02071410 | Kawalki z ptactwa z gatunku Gallus 140,3 60 BR
domesticus bez koSci, zamrozone 176,2 42 TH

(") Nomenklatura krajow ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 471/2009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicznego

z panstwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa panistw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, 5. 7).”
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1247
z dnia 29 lipca 2021 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 396/2005
w odniesieniu do najwyiszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci mandestrobiny
w winogronach i truskawkach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie naj-
wyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydoéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego
oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

()
0

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci (NDP) mandestrobiny okreslono w zataczniku IT do rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 i 4 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 ztozono wniosek o tolerancj¢ importowa w odniesieniu
do mandestrobiny stosowanej w Kanadzie na powierzchni truskawek i winogron. Wnioskodawca twierdzi, ze
dozwolone zastosowania tej substancji na wspomnianych uprawach w Kanadzie skutkuja pozostalosciami przekra-
czajacymi NDP dozwolone na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 oraz ze konieczne jest ustanowienie
wyzszych NDP, aby unikna¢ barier handlowych w odniesieniu do przywozu winogron i truskawek.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wniosek ten zostal poddany ocenie przez paristwo cztonkow-
skie, ktorego dotyczyl, a sprawozdanie z oceny przekazano Komisji.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) ocenit wniosek i sprawozdanie z oceny, analizujac w szcze-
g6lnosci ryzyko dla konsumentéw oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat, i wydat uzasadniong opinie doty-
czacg proponowanych NDP (%). Przekazal te opini¢ wnioskodawcy, Komisji i pastwom cztonkowskim oraz podat ja
do publicznej wiadomosci.

Urzad stwierdzil, ze spelniono wszystkie wymogi dotyczace danych oraz ze zmiany NDP, o ktdre wystapil wniosko-
dawca, sa dopuszczalne z punktu widzenia bezpieczeristwa konsumentéw na podstawie oceny narazenia konsumen-
téw dokonanej dla 27 okre$lonych grup konsumentéw europejskich. Urzad wzial pod uwage najnowsze informacje
na temat wlasciwosci toksykologicznych przedmiotowej substancji. Diugotrwale narazenie na dziatanie substancji
w wyniku spozywania wszystkich produktéw spozywczych, ktére moga ja zawiera¢, wykazalo, Ze nie istnieje ryzyko
przekroczenia dopuszczalnego dziennego spozycia. Ponadto Urzad stwierdzil, ze ustanowienie ostrej dawki referen-
cyjnej nie jest konieczne ze wzgledu na niski profil ostrej toksycznosci substancji.

Na podstawie uzasadnionej opinii Urzedu oraz po uwzglednieniu czynnikéw istotnych dla rozpatrywanej kwestii
stwierdzono, ze proponowane zmiany NDP spelniajg wymogi art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 396/2005.

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

Dz.U.L70z16.3.2005, s. 1.

Sprawozdania naukowe EFSA sg dostgpne na stronie internetowej: http://www.efsa.europa.eu: ,Reasoned opinion on the setting of
import tolerances for mandestrobin in strawberries and table and wine grapes” (Uzasadniona opinia dotyczaca okreslenia tolerancji
importowych w odniesieniu do mandestrobiny w truskawkach oraz w winogronach stolowych i winogronach do produkgji wina).
Dziennik EFSA 2018; 16(8): 5395.


http://www.efsa.europa.eu
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 kolumna dotyczgca mandestrobiny otrzymuje brzmienie:
,Pozostalosci pestycydéw i najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (mg/kg)
Numer kodu Grupy i przyklady poszczegdlnych produktéw, do ktérych odnoszg sie najwyzsze Mandestrobina

dopuszczalne poziomy pozostalosci (NDP) ()

(1) ) G)
0100000 OWOCE, SWIEZE lub MROZONE; ORZECHY Z DRZEW ORZECHOWYCH
0110000 Owoce cytrusowe 0,01 (¥
0110010 Grejpfruty
0110020 Pomararicze
0110030 Cytryny
0110040 Limy/limonki
0110050 Mandarynki
0110990 Pozostate (2)
0120000 Orzechy z drzew orzechowych 0,01 (¥
0120010 Migdaly
0120020 Orzechy brazylijskie
0120030 Orzechy nerkowrca
0120040 Kasztany jadalne
0120050 Orzechy kokosowe
0120060 Orzechy laskowe/Orzechy leszczyny pospolitej
0120070 Orzechy makadamiowe/Orzechy makadamii trojlistnej
0120080 Orzechy pekan
0120090 Orzeszki piniowe
0120100 Orzeszki pistacjowe
0120110 Orzechy wloskie
0120990 Pozostate (2)
0130000 Owoce ziarnkowe 0,01 (¥
0130010 Jablka
0130020 Gruszki
0130030 Pigwy
0130040 Owoce nieszpulki zwyczajnej
0130050 Owoc niesplika japonskiego/Owoc miszpelnika japoniskiego
0130990 Pozostate (2)
0140000 Owoce pestkowe
0140010 Morele 2
0140020 Czere$nie 3
0140030 Brzoskwinie 2
0140040 Sliwki 0,5
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0140990 Pozostale (2) 0,01 (%
0150000 Owoce jagodowe i drobne owoce
0151000 a) winogrona 5
0151010 Winogrona stolowe
0151020 Winogrona do produkcji wina
0152000 b) truskawki 3
0153000 c) owoce leéne 0,01 (¥
0153010 Jezyny
0153020 Jezyny popielice
0153030 Maliny (czerwone i z6lte)

0153990 Pozostate (2)

0154000 d) pozostale drobne owoce ijagody 0,01 (*
0154010 Borowki amerykanskie

0154020 Zurawiny

0154030 Porzeczki (czarne, czerwone i biale)

0154040 Agrest (zielony, czerwony i z6lty)

0154050 Réza dzika

0154060 Morwy (czarne i biale)

0154070 Glog whoski

0154080 Bez czarny

0154990 Pozostate (2)

0160000 Owoce rézne z 0,01 (¥
0161000 a) jadalng skorka

0161010 Daktyle

0161020 Figi

0161030 Oliwki stotowe

0161040 Kumkwat

0161050 Karambola

0161060 Szaron/Persymona/Kaki/Huma wschodnia

0161070 Czapetka kuminowa

0161990 Pozostate (2)

0162000 b) niejadalng skérka, male

0162010 Kiwi (zielone, czerwone, zblte)

0162020 Liczi chinskie/Sliwka chifiska

0162030 Marakuja/Meczennica jadalna

0162040 Owoc opundji figowej/Figa indyjska

0162050 Caimito

0162060 Owoc hebanowca wirginijskiego/Owoc hurmy wirginijskiej
0162990 Pozostate (2)
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0163000 c) niejadalng skorka, duze

0163010 Awokado

0163020 Banany

0163030 Mango

0163040 Papaja

0163050 Granaty/Jablka granatu

0163060 Czerymoja

0163070 Gujawa/Gruszla

0163080 Ananasy

0163090 Owoce chlebowca

0163100 Owoce duriana wlasciwego

0163110 Owoce flaszowca migkkociernistego/Owoce guanabany

0163990 Pozostate (2)

0200000 WARZYWA, SWIEZE lub MROZONE 0,01 (*)

0210000 Warzywa korzeniowe i bulwiaste

0211000 a) ziemniaki

0212000 b) tropikalne warzywa korzeniowe i bulwiaste

0212010 Maniok jadalny/Podplomycz najuzyteczniejszy

0212020 Kartofel stodki/Batat

0212030 Pochrzyn

0212040 Maranta trzcinowata

0212990 Pozostale (2)

0213000 c) pozostale warzywa korzeniowe i bulwiaste oprécz buraka cukro-
wego

0213010 Buraki

0213020 Marchew

0213030 Seler zwyczajny

0213040 Chrzan pospolity

0213050 Stonecznik bulwiasty

0213060 Pasternak

0213070 Korzen pietruszki zwyczajnej

0213080 Rzodkiew zwyczajna

0213090 Kozibréd porolistny/Salsefia

0213100 Brukiew/Karpiel

0213110 Rzepa biala/Rzepa jadalna

0213990 Pozostale (2)

0220000 Warzywa cebulowe

0220010 Czosnek

0220020 Cebula

0220030 Szalotka
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0220040 Dymbka/Cebula szczypiorowa i cebula siedmiolatka

0220990 Pozostate (2)

0230000 Warzywa owocowe

0231000 a) Solanaceae i Malvaceae

0231010 Pomidory

0231020 Papryka roczna

0231030 Oberzyny/Baklazany

0231040 Pizmian jadalny/Ketmia jadalna/Okra

0231990 Pozostale (2)

0232000 b) dyniowate z jadalng skérka

0232010 Ogorki

0232020 Korniszony

0232030 Cukinie

0232990 Pozostate (2)

0233000 c) dyniowate z niejadalng skorka

0233010 Melony

0233020 Dynie olbrzymie

0233030 Arbuzy

0233990 Pozostate (2)

0234000 d) kukurydza cukrowa

0239000 e) pozostale warzywa owocowe

0240000 Warzywa kapustne (oprécz korzeni warzyw kapustnych oraz oprocz
kapustnych o mtodych/drobnych lisciach)

0241000 a) kapustne kwitnace

0241010 Brokuly

0241020 Kalafiory

0241990 Pozostale (2)

0242000 b) kapustne glowiaste

0242010 Brukselka/Kapusta brukselska

0242020 Kapusta glowiasta

0242990 Pozostate (2)

0243000 c) kapustne liSciowe

0243010 Kapusta pekinska/Kapusta petsai

0243020 Jarmuz

0243990 Pozostale (2)

0244000 d) kalarepa

0250000 Warzywa liSciowe, ziola, kwiaty jadalne

0251000 a) salaty i warzywa salatowe

0251010 Roszpunka warzywna

0251020 Safaty
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0251030 Endywia o lidciach szerokich
0251040 Rzezucha i inne kietki i pedy
0251050 Gorczycznik wiosenny
0251060 Rokietta siewna/rukola
0251070 Gorczyca sarepska
0251080 Warzywa o mtodych/drobnych liSciach (w tym gatunki warzyw kapustnych)
0251990 Pozostale (2)
0252000 b) szpinak i podobne liicie
0252010 Szpinak
0252020 Portulaka pospolita
0252030 Bo¢wina
0252990 Pozostale (2)
0253000 c) liScie winorosli lub podobne gatunki
0254000 d) rukiew wodna
0255000 e) cykoria warzywna/cykoria liSciasta/cykoria brukselska
0256000 f) ziola, kwiaty jadalne
0256010 Trybula
0256020 Szczypiorek
0256030 Liscie selera
0256040 Pietruszka — na¢
0256050 Szalwia lekarska
0256060 Rozmaryn lekarski
0256070 Tymianek pospolity/Macierzanka tymianek
0256080 Bazylia pospolita i kwiaty jadalne
0256090 LiScie laurowe/Wawrzyn szlachetny/Laur szlachetny
0256100 Estragon
0256990 Pozostale (2)
0260000 Warzywa stragczkowe
0260010 Fasola (w stragkach)
0260020 Fasola (bez strakow)
0260030 Groch (w strakach)
0260040 Groch (bez strakow)
0260050 Soczewica
0260990 Pozostale (2)
0270000 Warzywa lodygowe
0270010 Szparagi
0270020 Karczochy hiszpaniskie
0270030 Seler
0270040 Fenkut wloski/Koper wloski
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0270050 Karczochy zwyczajne
0270060 Pory
0270070 Rabarbar
0270080 Pedy bambusa
0270090 Rdzenie palmowe
0270990 Pozostale (2)
0280000 Grzyby, mchy i porosty
0280010 Grzyby uprawne
0280020 Grzyby dzikie
0280990 Mchy i porosty
0290000 Algi i organizmy prokariotyczne
0300000 JADALNE NASIONA ROSLIN STRACZKOWYCH 0,01 (*
0300010 Fasola
0300020 Soczewica
0300030 Groch
0300040 Lubin bialy
0300990 Pozostale (2)
0400000 NASIONA I OWOCE OLEISTE 0,01 (*
0401000 Nasiona oleiste
0401010 Siemig Iniane
0401020 Orzeszki ziemne/Orzechy arachidowe
0401030 Nasiona maku
0401040 Ziarna sezamu
0401050 Ziarna stonecznika
0401060 Ziarna rzepaku
0401070 Ziarna soi zwyczajnej
0401080 Nasiona gorczycy
0401090 Nasiona bawelny
0401100 Nasiona dyni
0401110 Nasiona krokoszu barwierskiego
0401120 Nasiona ogérecznika lekarskiego
0401130 Nasiona Inicznika siewnego
0401140 Nasiona konopi siewnych
0401150 Racznik pospolity
0401990 Pozostale (2)
0402000 Owoce oleiste
0402010 Oliwki do produkgji oliwy
0402020 Nasiona palm olejowych
0402030 Owoce palm olejowych
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0402040 Puchowiec pigcioprecikowy/Drzewo kapokowe

0402990 Pozostate (2)

0500000 ZBOZA 0,01 (¥

0500010 Jeczmien

0500020 Gryka zwyczajna i pozostale zboza rzekome

0500030 Kukurydza

0500040 Proso zwyczajne

0500050 Owies zwyczajny

0500060 Ryz siewny

0500070 Zyto zwyczajne

0500080 Sorgo japonskie

0500090 Pszenica zwyczajna

0500990 Pozostate (2)

0600000 HERBATY, KAWA, NAPARY ZIOLOWE, KAKAO I SZARANCZYN 0,05 (*)
STRAKOWY

0610000 Herbaty

0620000 Ziarna kawy

0630000 Napary ziotowe z

0631000 a) kwiatéw

0631010 Rumian szlachetny/Rumianek rzymski

0631020 Ketmia szczawiowa

0631030 Réza

0631040 Jasmin

0631050 Lipa

0631990 Pozostale (2)

0632000 b) lisci i zi6t

0632010 Truskawka

0632020 Aspalat prosty

0632030 Ostrokrzew paragwajski

0632990 Pozostale (2)

0633000 ¢) korzeni

0633010 Kozlek lekarski

0633020 Zefi-szen

0633990 Pozostale (2)

0639000 d) wszelkich pozostalych czesci rosliny

0640000 Ziarna kakaowe

0650000 Szaraficzyn strgkowy/Chleb $wietojanski

0700000 CHMIEL 0,05 (*)
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0800000 PRZYPRAWY
0810000 Przyprawy nasienne 0,05 (*)
0810010 Anyz|Anyzek/Biedrzeniec anyz
0810020 Kminek czarny/Czarny kmin
0810030 Seler
0810040 Kolendra siewna
0810050 Kmin rzymski
0810060 Koper ogrodowy
0810070 Koper wloski/Fenkut wloski
0810080 Kozieradka pospolita
0810090 Gatka muszkatolowa
0810990 Pozostale (2)
0820000 Przyprawy owocowe 0,05 (%)
0820010 Ziele angielskie/pieprz angielski
0820020 Pieprz syczuanski
0820030 Kminek zwyczajny
0820040 Kardamon malabarski
0820050 Jagody jalowca
0820060 Ziarna pieprzu (czarnego, zielonego i bialego)
0820070 Wanilia
0820080 Tamarynd
0820990 Pozostate (2)
0830000 Przyprawy korowe 0,05 (%
0830010 Cynamon
0830990 Pozostate (2)
0840000 Przyprawy korzeniowe lub klgczowe
0840010 Lukrecja 0,05 (%)
0840020 Imbir lekarski (10)
0840030 Kurkuma 0,05 (*)
0840040 Chrzan pospolity (11)
0840990 Pozostale (2) 0,05 (%)
0850000 Przyprawy paczkowe 0,05 (*
0850010 Gozdziki
0850020 Kapary
0850990 Pozostale (2)
0860000 Przyprawy ze stupkow kwiatowych 0,05 (*
0860010 Szafran
0860990 Pozostale (2)
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0870000 Przyprawy z osnéwki nasiona 0,05 (*
0870010 Kwiat muszkatolowy

0870990 Pozostale (2)

0900000 ROSLINY CUKRODAJNE 0,01 (*)
0900010 Korzenie buraka cukrowego

0900020 Trzcina cukrowa

0900030 Cykoria podréznik, korzenie

0900990 Pozostate (2)

1000000 PRODUKTY POCHODZENIA ZWIERZECEGO - ZWIERZETA LADOWE
1010000 Towary z 0,01 (%
1011000 a) $win

1011010 Migsnie

1011020 Thuszcz

1011030 Watroba

1011040 Nerka

1011050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)

1011990 Pozostale (2)

1012000 b) bydla

1012010 Migénie

1012020 Thuszcz

1012030 Watroba

1012040 Nerka

1012050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)

1012990 Pozostate (2)

1013000 c) owiec

1013010 Migs$nie

1013020 Thuszcz

1013030 Watroba

1013040 Nerka

1013050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)

1013990 Pozostate (2)

1014000 d) koz

1014010 Migs$nie

1014020 Thuszcz

1014030 Watroba

1014040 Nerka

1014050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)

1014990 Pozostate (2)
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1015000 e) koniowatych
1015010 Migs$nie
1015020 Thuszcz
1015030 Watroba
1015040 Nerka
1015050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)
1015990 Pozostale (2)
1016000 f) drobiu
1016010 Migsnie
1016020 Thuszcz
1016030 Watroba
1016040 Nerka
1016050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)
1016990 Pozostate (2)
1017000 g) pozostalych zwierzat ladowych utrzymywanych w warunkach fer-
mowych
1017010 Migsnie
1017020 Thuszcz
1017030 Watroba
1017040 Nerka
1017050 Podroby jadalne (inne niz watroba i nerki)
1017990 Pozostate (2)
1020000 Mileko 0,01 (9
1020010 Bydlo
1020020 Owce
1020030 Kozy
1020040 Konie
1020990 Pozostate (2)
1030000 Jaja ptasie 0,01 (*)
1030010 Kury
1030020 Kaczki
1030030 Gesi
1030040 Przepiorki
1030990 Pozostate (2)
1040000 Miéd i pozostale produkty pszczele (7) 0,05 (*
1050000 Plazy i gady 0,01 (*
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1060000 Bezkregowe zwierzeta ladowe 0,01 (¥

1070000 Dzikie kregowe zwierzeta ladowe 0,01 (¥

1100000 PRODUKTY POCHODZENIA ZWIERZECEGO - RYBY, PRODUKTY
RYBNE I POZOSTALE MORSKIE I SLODKOWODNE PRODUKTY
SPOZYWCZE (8)

1200000 PRODUKTY LUB CZE$CI PRODUKTOW UZYWANE WYLACZNIE DO
PRODUKCJI PASZ (8)

1300000 PRZETWORZONE PRODUKTY SPOZYWCZE (9)

(*) Wskazuje granice oznaczalnosci.
() Pelny wykaz produktéw pochodzenia roslinnego i zwierzecego, do ktérych stosuja si¢ NDP, mozna znalez¢ w zalaczniku 1.7




L 272/46 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 30.7.2021

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1248
z dnia 29 lipca 2021 r.

w sprawie Srodkéw w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych
produktow leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczegélnosci jego art. 99 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wart. 101 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 zobowiazano hurtownikéw do stosowania dobrej praktyki dystrybu-
cyjnej dotyczgcej weterynaryjnych produktéw leczniczych przyjetej przez Komisje.

(2)  Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej powinny zapewnia¢ tozsamos¢, integralnosé, identyfikowalnosé
i jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych w calym faficuchu dostaw. Ponadto $rodki te powinny gwaranto-
wal odpowiednie przechowywanie i transport weterynaryjnych produktow leczniczych oraz postgpowanie z nimi,
a takze zapewniaé, by pozostawaly one w legalnym faricuchu dostaw podczas przechowywania i transportu.

(3) W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi istnieja normy miedzynarodowe i wytyczne w spra-
wie dobrej praktyki dystrybucyjnej () () () (). Na poziomie Unii przyjeto wytyczne w sprawie dobrej praktyki
dystrybucyjnej wylacznie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (). Analogiczne $rodki
w dziedzinie weterynarii powinny uwzglednia¢ do§wiadczenie zdobyte podczas stosowania obecnego systemu na
mocy dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') w $wietle podobiefistw i potencjalnych réznic
miedzy wymogami dobrej praktyki dystrybucyjnej w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(4)  Hurtownicy czesto zajmuja si¢ zardwno produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, jak i weterynaryjnymi pro-
duktami leczniczymi. Ponadto kontrole dobrej praktyki dystrybucyjnej w odniesieniu do obu rodzajéw produktéw
leczniczych sa czgsto przeprowadzane przez tych samych ekspertéw wlasciwych organéw. W zwigzku z tym, aby
unikngé niepotrzebnych obcigzen administracyjnych dla przemystu i wlasciwych organdéw, praktyczne jest stosowa-
nie w dziedzinie weterynarii podobnych $rodkéw jak w dziedzinie dotyczacej zdrowia ludzi, chyba ze nie jest to
wskazane z okre$lonych wzgledow.

(5)  Aby nie wplywaé negatywnie na dostgpnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii, wymogi dobrej prak-
tyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych nie powinny by¢ bardziej rygorystyczne niz
odpowiadajace im wymogi dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

() DzU.L427.1.2019, s. 43.

() Good storage and distribution practices for medical products. W: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Prepa-
rations: fifty-fourth report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2020: Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals. W: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations:
thirty-seventh report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2003: Annex 9 (WHO Technical Report Series, No. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products. W: WHO Expert Commit-
tee on Specifications for Pharmaceutical Preparations: forty-fifth report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2011: Annex 9
(WHO Technical Report Series, No. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products, PIC/S, PE 011-1, 1.6.2014.

(") Wrytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi (2013/C 343/01) (Dz.U. C 343 z 23.11.2013, 5. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(6)  Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych ustanowione
w niniejszym rozporzadzeniu powinny zapewnia¢ spojnos¢ ze Srodkami wykonawczymi w zakresie dobrej praktyki
wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych i substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe,
o ktérych mowa w art. 93 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz Srodkami wykonawczymi w zakresie dobrej
praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych
produktach leczniczych, o ktérych mowa w art. 95 ust. 8 tego rozporzadzenia, oraz uzupelnia¢ te Srodki wykona-
wcze.

(7)  Kazda osoba dzialajgca jako hurtownik weterynaryjnych produktéw leczniczych musi posiadaé pozwolenie na
dystrybucje hurtowa zgodnie z art. 99 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz przestrzegal dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 101 ust. 5 tego rozporzadzenia. Zgodnie
z art. 99 ust. 5 tego rozporzadzenia pozwolenie na wytwarzanie pozwala na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych
produktéw leczniczych objetych tym pozwoleniem na wytwarzanie. W zwiazku z tym producenci zajmujacy si¢
dystrybucja wlasnych weterynaryjnych produktéow leczniczych muszg réwniez przestrzegaé zasad dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(8)  Definicja dystrybucji hurtowej okre$lona w art. 4 pkt 36 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nie wyklucza hurtownikéw
majacych siedzibe lub dziatajgcych w ramach szczegdlnych procedur celnych, takich jak wolne obszary celne lub
skfady celne. W zwigzku z tym wszystkie obowiazki zwigzane z dzialaniami w zakresie dystrybucji hurtowej (takimi
jak wywoz, przechowywanie lub dostarczanie) maja rowniez zastosowanie do tych hurtownikéw w odniesieniu do
dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(9)  Odpowiednie sekcje dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny
by¢ réwniez przestrzegane przez strony trzecie zaangazowane w dystrybucje hurtowg weterynaryjnych produktéw
leczniczych i powinny by¢ czescig ich zobowiazan umownych. Warunkiem skutecznego przeciwdzialania falszowa-
niu weterynaryjnych produktéw leczniczych jest stosowanie spdjnego podejscia przez wszystkich partneréw w fan-
cuchu dostaw.

(10)  Aby zapewni¢ osiggni¢cie celow dobrej praktyki dystrybucyjnej, niezbedny jest system jakosci, ktry powinien jasno
okresla¢ obowiazki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do dziatan podejmowanych przez hur-
townika. Za taki system jakosci powinny odpowiada¢ osoby kierujace organizacja, ktére powinny przewodzi¢ temu
procesowi i aktywnie w nim uczestniczy¢, przy wsparciu i zaangazowaniu ze strony pracownikow.

(11) Prawidlowa dystrybucja weterynaryjnych produktéw leczniczych w znacznym stopniu zalezy od liczby kompetent-
nych pracownikéw odpowiedniej do wykonywania wszystkich zadan, za ktére odpowiedzialny jest hurtownik. Pra-
cownicy powinni mie¢ pelng $wiadomos$¢ swoich obowigzkéw, a obowiazki te powinny by¢ udokumentowane.

(12) Osoby zajmujace si¢ dystrybucjg weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny dysponowaé odpowiednimi
pomieszczeniami, urzadzeniami i sprzetem, tak aby zapewnié nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktéw
leczniczych.

(13) Dobra dokumentacja powinna by¢ istotnym elementem kazdego systemu jako$ci. Nalezy wprowadzi¢ wymog spo-
rzadzania pisemnej dokumentacji, aby zapobiec bledom wynikajacym z komunikacji ustnej i umozliwi¢ $ledzenie
poszczegdlnych czynnosci w trakcie hurtowej dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nalezy zdefinio-
wac 1 stosowal wszystkie rodzaje dokumentow.

(14) Procedury powinny opisywal wszystkie dzialania zwigzane z dystrybucjg, ktére majg wplyw na tozsamos$¢, identyfi-
kowalnos¢ i jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(15) Nalezy prowadzi¢ i przechowywaé ewidencje wszystkich istotnych dziatan lub zdarzen w celu zapewnienia identyfi-
kowalnosci pochodzenia i przeznaczenia weterynaryjnych produktéw leczniczych, a takze identyfikacji wszystkich
dostawcéw lub odbiorcéw takich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ewidencja taka powinna ulatwiad,
w razie potrzeby, wycofanie serii weterynaryjnego produktu leczniczego, jak réwniez badanie sfalszowanych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych lub badanie weterynaryjnych produktéw leczniczych podejrzewanych o to, ze
sg sfalszowane.
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(16) Jezeli chodzi o przetwarzanie danych osobowych pracownikéw, skarzacych lub innych oséb fizycznych, rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*) w sprawie ochrony oséb fizycznych ma zastosowanie
do przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeplywu takich danych.

(17)  System jakosci powinien w peni opisywac wszystkie kluczowe operacje w odpowiedniej dokumentacji.

(18) Nalezy starannie ewidencjonowac i rozpatrywaé, zgodnie z ustanowionymi procedurami, skargi oraz sprawy doty-
czace zwrotéw, podejrzen falszowania weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz przypadki wycofania wetery-
naryjnych produktéw leczniczych. Nalezy udostepniaé ewidencje wlasciwym organom. Przed dopuszczeniem zwrd-
conych weterynaryjnych produktéw leczniczych do ponownej sprzedazy nalezy poddac je ocenie.

(19) Kazde dzialanie objete dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére jest
zlecane podmiotom zewnetrznym, powinno by¢ zdefiniowane, uzgodnione i kontrolowane, aby uniknaé¢ nieporo-
zumien, ktére moglyby wplynaé na integralno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Pisemna umowa migdzy
zleceniodawcg a zleceniobiorcg powinna wyraznie okresla¢ obowiazki obu stron.

20) Niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wykazania, ze weterynaryjne produkty lecznicze nie
portu Yy zap . wyk cterynaryjne p y
znajdowaly sie w warunkach, ktére moglyby pogorszy¢ ich jakos¢ i integralno$¢. Przy planowaniu i podczas trans-
portu weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezy stosowaé podejscie oparte na analizie ryzyka.

(21) Regularne kontrole wewnetrzne s3 niezbedne, aby monitorowaé wdrazanie i przestrzeganie dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz proponowad niezbedne $rodki naprawcze i zapo-

biegawcze.

(22)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych, o ktérym mowa w art. 145 rozporzadzenia (UE) 2019/6,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie prowadzacych dystrybucje hurtowa wetery-
naryjnych produktéw leczniczych objetych tym pozwoleniem na wytwarzanie oraz do posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hur-
towg, w tym posiadaczy takiego pozwolenia, ktérzy majg siedzibe lub dzialajg w ramach szczeg6lnych procedur celnych, takich
jak wolne obszary celne lub sklady celne.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca weterynaryjnych produktéw leczniczych” oznacza te cze$¢ zapewniania
jakosci w calym lancuchu dostaw, ktéra zapewnia utrzymanie jakosci weterynaryjnych produktéw leczniczych na
wszystkich etapach taficucha dostaw, od zakladu producenta do oséb, o ktérych mowa w art. 101 ust. 2 rozporzadze-
nia (UE) 2019/6;

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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b) ,wolny obszar celny” oznacza wolny obszar celny wyznaczony przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 243 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 9522013 (’);

¢) ,sklad celny” oznacza kazdy ze skladéw, o ktérych mowa w art. 240 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013;

d) ,system jako$ci” oznacza sume¢ wszystkich aspektow systemu wdrazajacego polityke jakosci i zapewniajacego osiaganie
celow w zakresie jakosci;

e) ,zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci” oznacza systematyczny proces oceny, kontroli, komunikowania i przegladu
ryzyka zwiazanego z jakoscig weterynaryjnych produktéw leczniczych w calym cyklu zycia produktu, stosowany
zar6wno proaktywnie, jak i retrospektywnie;

f) ,walidacja” oznacza udokumentowany program gwarantujgcy wysoki stopiefi pewnosci, ze dany proces, metoda lub
system bedg stale prowadzily do wynikéw spelniajacych z gory okreslone kryteria dopuszczalnosci;

g) .procedura” oznacza udokumentowany opis czynnosci, ktére nalezy wykona¢, oraz Srodkéw ostroznosci i innych
srodkow, ktére nalezy wprowadzié, porednio lub bezposrednio, w odniesieniu do dystrybucji weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych;

h) ,dokumentacja” oznacza pisemne procedury, instrukcje, umowy, ewidencje i dane, w formie papierowej lub elektro-
nicznej;

i) ,pozyskiwanie” oznacza otrzymywanie, nabywanie lub zakup weterynaryjnych produktéw leczniczych od producen-
téw, importeréw lub innych hurtownikéw;

j)  .przechowywanie” oznacza przechowywanie weterynaryjnych produktow leczniczych;

k) ,dostarczanie” oznacza wszelkie dzialania polegajace na zapewnianiu, sprzedazy lub przekazywaniu w ramach daro-
wizny weterynaryjnych produktéw leczniczych osobom, o ktérych mowa w art. 101 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2019/6;

l) ,transport” oznacza przemieszczanie weterynaryjnych produktow leczniczych miedzy dwoma miejscami bez przecho-
wywania ich przez nieuzasadniony czas;

m) ,odstepstwo” oznacza odchylenie od zatwierdzonej dokumentacji lub ustalonej normy;

n) ,sfalszowany weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza kazdy weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry zostal falszywie
przedstawiony w zakresie ktregokolwiek z ponizszych elementéw:

(i) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i oznakowania opakowania, nazwy lub skladu w odniesieniu do
jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéw;

(ii) jego pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; lub

(ili) jego historii, w tym ewidencji i dokumentéw dotyczgcych wykorzystanych kanatéw dystrybucji;

0) ,zanieczyszczenie” oznacza niepozgdane wprowadzenie zanieczyszczei pochodzenia chemicznego lub mikrobiolo-
gicznego lub cial obcych do weterynaryjnego produktu leczniczego lub na jego powierzchni¢ podczas produkeji,
pobierania probek, pakowania lub przepakowywania, przechowywania lub transportu;

p) .kalibracja” oznacza zbidr czynnosci stuzacych ustaleniu, w okreslonych warunkach, zaleznosci migdzy warto$ciami
wskazywanymi przez przyrzad pomiarowy lub system pomiarowy badZ warto$ciami reprezentowanymi przez wzo-
rzec miary, a odpowiadajagcymi im znanymi warto$ciami wzorca odniesienia;

q) .kwalifikacja” oznacza dowiedzenie, ze dany sprzet dziala wlasciwie i pozwala rzeczywiscie osiagnal spodziewane
rezultaty;

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks celny
(Dz.U.L 269z 10.10.2013, 5. 1).
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1) ,podpisano” oznacza zapis dotyczacy osoby, ktora wykonala okreslona czynnos$¢ lub dokonata okreslonego przegladu.
Zapis ten moze mie¢ postaé inicjaléw, pelnego wlasnorecznego podpisu, osobistej pieczeci lub zaawansowanego pod-
pisu elektronicznego zdefiniowanego w art. 3 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014 (*9);

s) ,seria” oznacza okre$long ilo§¢ materiatu wyjsciowego, opakowania lub produktu przetworzonego w ramach jednego
procesu lub szeregu proceséw w taki sposéb, ze zaklada si¢ jej jednorodno$é;

t) ,termin waznosci” oznacza dat¢ umieszczong na opakowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego okreslajacy czas,
w ktérym ten weterynaryjny produkt leczniczy ma utrzymywaé zgodnos¢ ze specyfikacjg ustalong dla okresu trwa-
tosci, o ile jest przechowywany w okreslonych warunkach; jest to termin, po ktérym produkt nie powinien by¢ uzy-
wany;

u) ,numer serii” oznacza niepowtarzalng kombinacje cyfr lub liter, ktéra jednoznacznie identyfikuje dang serig.

ROZDZIAL 1I

ZARZADZANIE JAKOSCIA

Artykut 3

Opracowanie i prowadzenie systemu jako$ci
1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, opracowuja i utrzymuja system jakosci.

2. System jakoSci uwzglednia wielkos¢, strukture i ztozono$¢ dzialan tych oséb oraz zmiany przewidziane wobec tych
dzialan.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniaja kompetentnych pracownikéw do obslugi wszystkich komponen-
téw systemu jakosci, a takze przeznaczaja na jego potrzeby odpowiednie i wystarczajgce pomieszczenia, sprzet i infrastruk-
ture.

Artykut 4
Wymagania dotyczace systemu jako$ci

1. System jakosci okresla obowigzki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci w odniesieniu do dziatan
o0sdb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2. Wszystkie dzialania w zakresie dystrybucji hurtowej sg jasno zdefiniowane i podlegaja
systematycznemu przegladowi. Wszystkie kluczowe etapy dystrybucji hurtowej i ich istotne zmiany sa uzasadniane, a w sto-
sownych przypadkach podlegaja walidacji.

2. System jako$ci obejmuje strukture organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze dzialania niezb¢dne do zapew-
nienia, by dostarczane weterynaryjne produkty lecznicze utrzymywaly jako$¢ i integralno$¢ oraz pozostawaly w legalnym
tanicuchu dostaw podczas przechowywania lub transportu.

3. System jakosci jest w pelni udokumentowany. Jego skuteczno$¢ jest monitorowana. Wszystkie dzialania zwigzane
z systemem jakosci sa zdefiniowane i udokumentowane.

4. Opracowuje si¢ podrecznik dotyczacy jakosci lub wprowadza si¢ réwnowazne podejScie oparte na dokumentacji,
w ramach ktérego zawarto opis wszelkich réznic w systemie jakosci pod wzgledem postepowania z réznymi rodzajami
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

5. Wprowadza si¢ system kontroli zmian, kt6ry uwzglednia zasady zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci oraz jest
proporcjonalny i skuteczny.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz.U.
L 257 228.8.2014,s.73).
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6.

> 2 2o g

System jakosci zapewnia wypelnienie nastgpujacych obowiazkéw:

pozyskiwanie, przechowywanie, dostarczanie, transport lub wywéz weterynaryjnych produktow leczniczych spelnia
wymogi dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu;

obowigzki kierownictwa sg jasno okreslone;

weterynaryjne produkty lecznicze sg dostarczane wlasciwym odbiorcom w odpowiednim terminie;
dzialania s3 na biezaco ewidencjonowane;

odstepstwa sa dokumentowane i badane;

podejmowane sg odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze (corrective and preventive actions — CAPA) zgodnie
z zasadami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci;

zmiany, ktore moga mie¢ wplyw na przechowywanie i dystrybucje weterynaryjnych produktéw leczniczych, podda-
wane sg analizie.

Artykut 5

Zarzadzanie dziataniami zlecanymi podmiotom zewnetrznym

System jakosci obejmuje kontrole i przeglad wszystkich dziatan zlecanych podmiotom zewngtrznym, zwigzanych z dystry-
bucjg hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych. Taka kontrola i przeglad uwzgledniajg zarzadzanie ryzykiem
w zakresie jakosci i obejmuja:

1.

oceng kompetencji zleceniobiorcy, ustalenie, czy nadaje si¢ do przeprowadzenia danego dzialania, a takze sprawdzenie,
czy posiada pozwolenie, jezeli jest ono wymagane;

okreslenie obowiazkéw i proceséw komunikacyjnych w odniesieniu do zwiazanych z jakocig dzialan zaangazowanych
podmiotéw;

regularne monitorowanie i przeglad realizacji zlecenia przez zleceniobiorce, regularne sprawdzanie, czy potrzebne sg
jakiekolwiek usprawnienia, oraz ich wprowadzanie.

Artykut 6
Przeglad zarzadczy i monitorowanie

Kierownictwo osdb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, ustanawia i wdraza formalny proces okresowego przegladu sys-

temu jakosci.

2.

a)

3.

Przeglad obejmuje:
pomiar realizacji celéw systemu jakosci;
oceng:

(i) wskaznikow skutecznosci, ktore moga by¢ wykorzystane do monitorowania efektywnosci proceséw w ramach sys-
temu jakosci, takich jak skargi, odstepstwa, CAPA, zmiany proceséw;

(i) informacji zwrotnych dotyczacych dziatan zlecanych podmiotom zewnetrznym;

(ili) proceséw samooceny, w tym ocen ryzyka i audytéw; oraz

(iv) wynikéw ocen zewnetrznych, takich jak inspekcje, ustalenia i audyty klienckie;

nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwigzane z jakoscia, ktére moga wplywac na system jakosci;
innowacje, ktére moga usprawnia¢ system jakosci;

zmiany otoczenia biznesowego i celow.

Wiyniki kazdego przegladu zarzadczego systemu jakosci s3 dokumentowane w stosownym czasie, a informacje o nich

sg skutecznie przekazywane pracownikom.
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Artykut 7
Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci
1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, stosuja zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci.

2. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakoSci zapewnia, aby ocena ryzyka dla jakoSci opierala si¢ na wiedzy naukowe;j
i do$wiadczeniach w stosowaniu danego procesu, a takze by w ostatecznym rozrachunku byla zwigzana z ochrong leczo-
nego zwierzecia lub grupy zwierzat oraz ochrong oséb odpowiedzialnych za zwierze i leczenie, konsumenta zwierzecia,
od ktérego lub z ktérego pozyskuje si¢ Zywno$¢, oraz Srodowiska.

3. Stopien szczegbtowosci i zakres udokumentowania procesu zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci jest proporcjo-
nalny do poziomu ryzyka dla jakosci.

ROZDZIAL III

WYMAGANIA DOTYCZACE PRACOWNIKOW

Artykut 8

Obowigzki 0s6b odpowiedzialnych za dystrybucje hurtows

1.  Osoby odpowiedzialne za dystrybucje hurtows, o ktérych mowa w art. 101 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6
(,osoby odpowiedzialne”), zapewniaja zgodno$¢ z dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Oprécz wymogu okre$lonego w art. 100 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia osoby odpowiedzialne posiadaja
odpowiednie kompetencje i do§wiadczenie, a takze wiedzg i przeszkolenie w zakresie zgodnosci z dobra praktyka dystry-
bucyjng dotyczacg weterynaryjnych produktow leczniczych.

2. Osoby odpowiedzialne ponoszg osobistg odpowiedzialno$¢ za wypelnianie swoich obowigzkéw, a kontakt z nimi
jest mozliwy w kazdej chwili.

3. Osoby odpowiedzialne mogg przekazywal zadania, ale nie obowiazki.

4. Jezeli osoby odpowiedzialne nie sg dostepne, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, wyznaczaja zastepce na okres
niezbedny do zapewnienia ciaglosci dzialania.

5. Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej, sporzadzony na pi$mie, okresla jej uprawnienia decyzyjne w zakresie
jej obowiazkéw. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przekazuja osobom odpowiedzialnym okreslone uprawnienia,
zasoby 1 zakres odpowiedzialnosci niezbedne do wypelniania ich obowigzkdow.

6.  Osoby odpowiedzialne wykonujg swoje zadania w sposéb zapewniajacy, by odpowiednie osoby, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 2, byly w stanie wykaza¢ zgodno$¢ z dobra praktyka dystrybucyjng dotyczaca weterynaryjnych produktéw
leczniczych, oraz by spetnione byly obowigzki, o ktérych mowa w art. 101 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

7. Obowiazki 0s6b odpowiedzialnych obejmuja:

a) zapewnienie, aby wprowadzono i stosowano system jakosci;

b) koncentracj¢ na zarzadzaniu dzialalnoscia objeta pozwoleniem oraz na rzetelnosci i jako$ci ewidencji;

¢) zapewnienie, aby wprowadzono i realizowano programy ksztalcenia i doskonalenia zawodowego;

d) koordynacj¢ i szybkie przeprowadzanie czynnosci zwigzanych z wycofaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych;
e) zapewnianie efektywnego rozpatrywania skarg klientow;

f) zapewnianie, aby dostawcy i klienci byli zatwierdzeni;

g) zatwierdzanie dzialait wykonywanych przez podwykonawcow, ktére mogg mie¢ wplyw na dobra praktyke dystrybu-
cyjng dotyczaca weterynaryjnych produktéw leczniczych;
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h) zapewnianie, aby w odpowiednich, regularnych odstepach byly przeprowadzane kontrole wewnetrzne wedlug ustalo-
nego programu, a takze dopilnowanie, by wprowadzono odpowiednie CAPA;

i) wlasciwe ewidencjonowanie zadai zleconych innym osobom;

j)  podejmowanie decyzji w sprawie ostatecznego przeznaczenia zwrdoconych, odrzuconych, wycofanych lub sfalszowa-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych;

k) zatwierdzanie zwrotéw do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy;

) zapewnianie, aby przestrzegane byly wszelkie dodatkowe wymogi dotyczace okreSlonych weterynaryjnych produktéow
leczniczych przewidziane prawem krajowym;

m) dokumentowanie odstepstw i podejmowanie decyzji w sprawie CAPA w celu skorygowania odstepstw i unikniecia ich
ponownego wystapienia oraz monitorowanie skutecznosci CAPA.

Artykut 9

Inny personel

1. We wszystkich etapach dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktéw leczniczych bierze udzial odpowiednia
liczba kompetentnych pracownikéw. Liczba ta jest proporcjonalna do wielkosci i zakresu dzialan.

2. Struktura organizacyjna os6b, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, jest zapisana w formie diagramu organizacyjnego. Dia-
gram jasno okresla poszczegélne role, obowiazki wszystkich pracownikéw oraz wzajemne relacje migdzy nimi. Kazdy
czlonek personelu rozumie swoja role i swoje obowigzki.

3. Role i obowigzki pracownikéw na najwazniejszych stanowiskach, a takze zasady ich zastgpowania, sa okreslone
w opisach stanowisk.

Artykut 10

Szkolenie pracownikéw

1. Wszyscy pracownicy zajmujacy si¢ dystrybucja hurtowg sa przeszkoleni w zakresie wymogéw dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ponadto majg oni odpowiednie kompetencje i do§wiad-
czenie przed rozpoczeciem wykonywania swoich zadan.

2. Pracownicy odbywaja ksztalcenie i doskonalenie zawodowe stosowne do pelnionych rél, w oparciu o procedury
i wedlug pisemnego programu szkolenia. Osoby odpowiedzialne utrzymuja swoje kompetencje w zakresie dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych poprzez regularne szkolenia.

3. Szkolenia obejmujg identyfikacj¢ sfalszowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych i zapobieganie ich wprowa-
dzaniu do taficucha dostaw.

4. Pracownicy zajmujacy si¢ weterynaryjnymi produktami leczniczymi wymagajacymi bardziej rygorystycznych warun-
kéw postepowania, takimi jak produkty niebezpieczne, produkty stwarzajace szczegdlne ryzyko naduzyé, w tym substan-

cje odurzajace i psychotropowe, oraz produkty wrazliwe na temperature, przechodzg specjalne szkolenie.

5. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, prowadza ewidencje wszystkich szkoleft oraz okresowo oceniajg i dokumen-
tuja ich skutecznosé.
Artykut 11
Higiena

Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, ustanawiajg odpowiednie procedury dotyczace higieny pracownikéw, w tym ich
zdrowia i odpowiedniej odziezy, zwigzane z prowadzong dziatalnoscig. Pracownicy przestrzegaja tych procedur.
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ROZDZIAL IV

POMIESZCZENIA I SPRZET

Artykut 12
Pomieszczenia

1. Pomieszczenia sg zaprojektowane w sposob zapewniajgcy utrzymywanie wymaganych warunkéw przechowywania
badz zaadaptowane do tego celu. Pomieszczenia te sa odpowiednio zabezpieczone, majg solidng konstrukcje i wystarcza-
jaca pojemno$¢, tak by umozliwialy bezpieczne przechowywanie weterynaryjnych produktéw leczniczych i postgpowanie
z nimi. Obszary magazynowe s3 wyposazone w odpowiednie o$wietlenie, tak by wszystkie czynnosci mogly by¢ wykony-
wane dokladnie i bezpiecznie. Weterynaryjne produkty lecznicze sg przechowywane z zachowaniem odpowiedniej prze-
strzeni, aby umozliwi¢ sprzatanie i inspekgje. Palety powinny by¢ utrzymywane w dobrym stanie pod wzgledem czystosci
i naprawy.

2. Jezeli danymi pomieszczeniami nie zarzadzaja bezposrednio osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zawiera si¢ sto-
sowng umowe. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, mogg korzysta¢ z pomieszczen objetych umowg tylko wtedy, gdy
pomieszczenia te s3 objete odrebnym pozwoleniem na dystrybucje hurtows.

3. Weterynaryjne produkty lecznicze sa przechowywane na oddzielonych, jasno oznakowanych obszarach, do ktérych
dostep ma wylgcznie upowazniony personel.

4. Kazdy system zastepujacy fizyczne oddzielenie, stosownie do przypadku, na przyklad segregacja elektroniczna oparta
na skomputeryzowanym systemie, zapewnia réwnowazne bezpieczenstwo i podlega stosownej walidacji.

5. Weterynaryjne produkty lecznicze oczekujace na decyzje o ich unieszkodliwieniu lub weterynaryjne produkty leczni-
cze, ktére usunigto z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, sa fizycznie oddzielone lub — jezeli dostgpny jest réwno-
wazny system elektroniczny — sa oddzielone elektronicznie, co obejmuje zwrécone weterynaryjne produkty lecznicze.

6.  Weterynaryjne produkty lecznicze otrzymane z pafistwa trzeciego, ale nieprzeznaczone na rynek Unii, s3 oddzielane
fizycznie i elektronicznie, jezeli dostepny jest system elektroniczny.

7. Wszelkie przeterminowane weterynaryjne produkty lecznicze, wycofane weterynaryjne produkty lecznicze i odrzu-
cone weterynaryjne produkty lecznicze sa natychmiast fizycznie oddzielane i przechowywane na przeznaczonym do tego
obszarze z dala od wszystkich innych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Na tych obszarach stosuje si¢ odpowiedni
poziom bezpieczenstwa, aby zapewni¢ stale oddzielenie tych produktéw od zapaséw przeznaczonych do sprzedazy.
Obszary te sg wyraznie oznakowane.

8.  Pomieszczenia s3 zaprojektowane lub zaadaptowane w sposéb zapewniajacy przechowywanie weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych podlegajacych specjalnym $rodkom przechowywania i postgpowania z nimi, takich jak substancje
odurzajace i psychotropowe, zgodnie z pisemnymi instrukcjami i z zastrzezeniem odpowiednich Srodkéw bezpieczenistwa.

9.  Zapewnia si¢ co najmniej jeden specjalny obszar oraz wprowadzi¢ odpowiednie $rodki bezpieczefistwa i zabezpiecze-
nia w odniesieniu do przechowywania niebezpiecznych weterynaryjnych produktow leczniczych, a takze weterynaryjnych
produktéw leczniczych stwarzajacych szczegdlne zagrozenie pozarem lub wybuchem, takich jak gazy medyczne, substan-
cje palne, fatwopalne ciecze i substancje stale.

10.  Doki do przyjmowania i wydawania towaréw chronig weterynaryjne produkty lecznicze przed panujacymi warun-
kami pogodowymi. Odpowiednio oddziela si¢ od siebie obszary, w ktérych przyjmuje sie, wydaje oraz przechowuje pro-
dukty. Wprowadzone sg procedury stuzace utrzymywaniu kontroli nad przyjmowanymi i wydawanymi towarami. Wyzna-
cza si¢ i odpowiednio wyposaza obszary przyjmowania towaréw, w ktérych sprawdza si¢ dostawy po ich przyjeciu.

11.  Nieuprawnionemu dostgpowi do wszystkich obszaréw objetych zezwoleniem zapobiega si¢ za pomocg odpowied-
nich urzadzen, takich jak monitorowany system alarmowy sygnalizacji wlamania oraz odpowiednia kontrola dostgpu.
Odwiedzajacym przez caly czas towarzyszy pracownik.

12.  Pomieszczenia i infrastruktura magazynowa sg czyste oraz pozbawione $mieci i kurzu. Wprowadzone sa harmono-
gramy, instrukcje i ewidencja dotyczace sprzatania. Dobiera si¢ odpowiedni sprzet do sprzatania i $rodki czystoSci oraz
uzywa si¢ ich w taki sposéb, by nie stanowily one zrédla zanieczyszczen.

13.  Pomieszczenia sg suche, a temperatura jest w nich utrzymywana w dopuszczalnych granicach.
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14.  Stosowane s3 odpowiednie procedury usuwania sladow ewentualnego rozlania, aby zapewni¢ catkowite wyelimino-
wanie wszelkiego ryzyka zanieczyszczenia.

15.  Pojazdy sa regularnie czyszczone. Sprzet wybrany i uzywany do czyszczenia pojazdéw nie moze stanowi¢ zZrédla
zanieczyszczenia.

16.  Pomieszczenia s3 zaprojektowane 1 wyposazone w taki sposob, aby zapewnialy ochrong przed owadami, gryzo-
niami i innymi zwierz¢tami. Stosuje si¢ zapobiegawczy program zwalczania szkodnikow.

17.  Pomieszczenia stuzace pracownikom do odpoczynku, mycia si¢ i spozywania positkow sg odpowiednio oddzielone
od obszaréw magazynowych. Zakazane jest wprowadzanie do obszaréw magazynowych zywnosci, napojéw, wyrobow
tytoniowych i produktéw leczniczych do uzytku osobistego.

Artykut 13
Kontrola temperatury i otoczenia

1.  Stosuje si¢ odpowiedni sprzet i procedury w celu kontrolowania otoczenia, w ktérym przechowywane sg weteryna-
ryjne produkty lecznicze. Pod uwage brane sa nastepujace czynniki sSrodowiskowe: temperatura, Swiatto, wilgotnos¢ i czys-
to$¢ pomieszczen.

2. Przed rozpoczeciem korzystania z obszaru magazynowego przeprowadza si¢ wstepne mapowanie temperatury
w reprezentatywnych warunkach. Sprzet do monitorowania temperatury rozmieszcza si¢ przy uwzglednieniu wynikéw
mapowania, tak aby urzadzenia monitorujace znalazly si¢ na obszarach, gdzie wystepuja skrajne wartosci fluktuacji tempe-
ratur. Mapowanie zostaje powtorzone, jezeli wymagaja tego wyniki oceny ryzyka oraz w kazdym przypadku, gdy sg wpro-
wadzane istotne zmiany infrastruktury lub sprzetu do regulacji temperatury. W przypadku matych pomieszczen o powierz-
chni kilku metréw kwadratowych, w ktérych panuje temperatura pokojowa, przeprowadza si¢ oceng potencjalnego ryzyka,
na przyklad zwigzanego z grzejnikami, i na jej podstawie rozmieszcza si¢ urzadzenia monitorujace temperature.

Artykut 14
Sprzet

1. Kazdy sprzet majacy wplyw na przechowywanie i dystrybucje weterynaryjnych produktéw leczniczych jest zaprojek-
towany, umieszczony i poddawany konserwacji zgodnie z normg odpowiednig do celu, do ktérego jest przeznaczony.
W przypadku najwazniejszego sprzetu, niezbednego dla funkcjonalnosci danej czynnosci, stosuje si¢ plan konserwaciji.

2. Sprzet uzywany do kontrolowania lub monitorowania otoczenia, w ktérym przechowywane sa weterynaryjne pro-
dukty lecznicze, jest kalibrowany w okreslonych odstepach czasu w oparciu o oceng ryzyka i niezawodnosci.

3. Kalibracja sprzetu odbywa si¢ zgodnie z krajowa lub migdzynarodowa normg pomiaru. Wprowadza si¢ odpowiednie
systemy alarmowe ostrzegajace o odchyleniach od ustalonych warunkéw przechowywania. Poziomy alarmowe sg whasci-
wie ustawione, a alarmy sg poddawane regularnym testom w celu zapewnienia odpowiedniej funkcjonalnosci.

4. Naprawy, konserwagja i kalibracja sprzgtu odbywaja si¢ w sposéb nienaruszajacy integralnosci weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych.

5. Uszkodzone pojazdy i sprzet nie sg uzywane i s3 oznakowane jako takie lub wycofane z eksploatacji.

6.  Sprzet nieistotny dla dzialalno$ci hurtowej nie jest przechowywany na obszarze, gdzie przechowywane sg weteryna-
ryjne produkty lecznicze.

7. Prowadzi si¢ odpowiednig ewidencje dotyczaca napraw, konserwacji i kalibracji najwazniejszego sprzetu, takiego jak
chlodnie, monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji wlamania i systemy kontroli dostepu, chlodziarki, termohigrome-
try lub inne urzadzenia rejestrujace temperature i wilgotno$¢, urzadzenia wentylacyjne i wszelki sprzet uzywany do celéw
dalszego taficucha dostaw, i przechowuje si¢ wyniki takich napraw, konserwacji i kalibracji.
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Artykut 15

Skomputeryzowane systemy

1. Przed rozpoczgciem korzystania ze skomputeryzowanego systemu wykazuje si¢, w formie odpowiednich badai wali-
dujacych lub weryfikujacych, ze system ten jest w stanie osiggaé pozadane wyniki w sposéb dokladny, konsekwentny
i powtarzalny.

2. Sporzadza si¢ na piSmie szczegbélowy opis skomputeryzowanego systemu, obejmujacy w stosownych przypadkach
diagramy. Opis ten jest aktualizowany. W dokumencie tym opisuje si¢ zasady, cele, Srodki bezpieczenstwa, zakres systemu
ijego gléwne cechy, przedstawia si¢ sposdb korzystania z niego i jego interakcje z innymi systemami.

3. Tylko upowaznione osoby wprowadzaja dane do skomputeryzowanego systemu lub je zmieniaja.

4. Dane sa zabezpieczone $rodkami fizycznymi lub elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub nie-
uprawnionymi zmianami. Okresowo sprawdzana jest dostepno$¢ przechowywanych danych. W regularnych odstepach
czasu sporzadza si¢ kopie zapasowe danych. Dane zapasowe przechowuje si¢ w oddzielnym i bezpiecznym miejscu przez
co najmniej 5 lat lub przez okres wyznaczony w majagcym zastosowanie prawie krajowym, jezeli okres ten jest dtuzszy niz
5 lat.

5. Okredla si¢ procedury na wypadek bledu lub awarii systemu. Procedury obejmujg systemy odzyskiwania danych.

Artykut 16

Kwalifikacja i walidacja

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, ustalajg, w jakich przypadkach niezbedna jest kwalifikacja najwazniejszego
sprzetu i walidacja najwazniejszych procesow, aby zapewnic prawidlows instalacje i funkcjonowanie. Zakres i zasieg takich
dzialaf zwigzanych z kwalifikacjg i walidacjg, dotyczacych np. przechowywania, proceséw pobierania i pakowania produk-
tow, sa okreslone zgodnie z podejsciem opartym na udokumentowanej ocenie ryzyka.

2. Sprzet i procesy podlegaja odpowiednio kwalifikacji lub walidacji przed rozpoczeciem ich stosowania oraz po kazdej
istotnej zmianie, takiej jak naprawa lub konserwacja.

3. Sporzadza si¢ sprawozdania z kwalifikacji i walidacji, zawierajace podsumowanie uzyskanych wynikéw i uwagi na
temat wszystkich odnotowanych odstepstw. W razie potrzeby stosuje si¢ zasady CAPA. Odpowiedni pracownicy sporza-
dzaja i zatwierdzaja dokumenty poswiadczajace zadowalajaca walidacje i akceptacje poszczegdlnych proceséw lub sprze-
tow.

ROZDZIAL V

DOKUMENTACJA, PROCEDURY I PROWADZENIE EWIDENC]I

Artykut 17
Wymagania dotyczace dokumentacji

1. Dokumentacja spelnia nastgpujace wymagania:

a) jest latwo dostgpna lub mozliwa do fatwego wyszukania;

b) jest wystarczajaco kompleksowa w odniesieniu do zakresu dzialan 0s6b, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2;

¢) jest napisana w jezyku zrozumiatym dla pracownikéw;

d) jest napisana jasnym i jednoznacznym jezykiem.

2. Dokumentacja jest zatwierdzona, podpisana i opatrzona data przez odpowiednie upowaznione osoby, zgodnie

z wymaganiami. Nie jest sporzadzana odrecznie, chyba Ze zapisy wlasnoreczne s uzasadnione wzgledami praktycznymi.
W takim przypadku nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ miejsca na prowadzenie takiej ewidencji.
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3. W przypadku stwierdzenia bledéw w dokumentacji sa one niezwlocznie korygowane, z wyraZnym wskazaniem, kto
je poprawit i kiedy.

4. Kazda zmiana w dokumentacji jest opatrzona podpisem i datg. Zmiany wprowadza si¢ tak, by mozliwe bylo odczyta-
nie pierwotnej informacji. W stosownych przypadkach zapisuje si¢ powdd wprowadzenia zmiany.

5. Dokumenty przechowuje si¢ przez co najmniej 5 lat lub przez okres wyznaczony w majgcym zastosowanie prawie
krajowym, jezeli okres ten jest dluzszy niz 5 lat. Dane osobowe usuwa si¢, gdy tylko ich przechowywanie nie jest juz
potrzebne do celéw dziatan zwigzanych z dystrybucjg.

6.  Kazdy pracownik ma latwy dostep do calej dokumentacji niezbednej do wykonywania jego zadan.

7. W odniesieniu do wszystkich systeméw papierowych, elektronicznych i hybrydowych okresla sie relacje i $rodki kon-
troli w odniesieniu do oryginalnych dokumentéw i kopii urzedowych, przetwarzania danych i ewidencji.

Artykut 18

Procedury

1. Procedury opisujg dzialania w zakresie dystrybucji hurtowej wplywajace na jako$¢ weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych. Dzialania te obejmuja:

a) odbiér i sprawdzanie dostaw; kontrole dostawcow i klientow;

=

) przechowywanie;

) czyszczenie i konserwacje pomieszczen i sprzetu, w tym zwalczanie szkodnikow;

o

) sprawdzanie i rejestrowanie warunkow przechowywania;

) ochrong weterynaryjnych produktéw leczniczych podczas transportu;

o

=

bezpieczefistwo zapaséw na miejscu i przesylek przewozonych w tranzycie;

g) wycofywanie z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy;

h) postgpowanie ze zwréconymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi;

i) plany wycofania;

j)  kwalifikacje i walidacje;

k) procedury i Srodki unieszkodliwiania nienadajacych si¢ do uzytku weterynaryjnych produktéw leczniczych;
) procedury rozpatrywania i rozstrzygania skarg;

m) procedury identyfikacji weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktorych podejrzewa sig, ze sa sfalszo-
warne.

2. Procedury s3 zatwierdzone, podpisane i opatrzone datg przez osoby odpowiedzialne.
3. Stosuje si¢ odpowiednie i zatwierdzone procedury. Dokumenty sg jasne i odpowiednio szczegétowe. Podaje sie tytul,
charakter i cel dokumentéw. Dokumenty sa poddawane regularnemu przegladowi oraz aktualizacji. Prowadzona jest kontrola

wersji procedur. Stosowany jest system, ktéry w przypadku zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu jego nie-
aktualnej wersji. Nieaktualne lub przestarzale procedury sa usuwane ze stacji roboczych i poddawane archiwizacji.

Artykut 19
Ewidencja

1. Kazda transakcja dotyczaca otrzymanych lub dostarczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych jest ewidencjo-
nowana w postaci faktur zakupu lub sprzedazy lub kwitéw dostawy, lub w formie elektroniczne;j.

2. Oprocz szczegbtowej dokumentagji, o ktérej mowa w art. 101 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6, ewidencja obej-
muje w stosownych przypadkach wszelkie dodatkowe wymagania okreslone w prawie krajowym.

3. Kazdy przypadek przeprowadzenia danej czynnosci jest na biezaco ewidencjonowany. Jezeli ewidencja sporzadzana
jest odrecznie, musi by¢ napisana w sposéb jasny, czytelny i nieusuwalny.
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ROZDZIAL VI

CZYNNOSCI

Artykut 20
Wymagania dotyczace czynnosci

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg zachowanie tozsamosci weterynaryjnego produktu leczniczego
podczas dystrybucji hurtowej i stosuja wszelkie dostepne Srodki w celu zminimalizowania ryzyka wprowadzenia sfalszo-
wanych weterynaryjnych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dostaw.

2. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg, aby dystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktéw leczni-
czych odbywala si¢ zgodnie z informacjami na opakowaniu zewnetrznym.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniaja, aby wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze, ktére dystry-

buujg w Uni, byly:

a) objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym przez wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach,
przez Komisje;

b) objete rejestracja dokonang przez wlasciwy organ;

c) objete zwolnieniem, przyznanym przez wlasciwy organ, z wymogéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

d) objete zatwierdzeniem do celéw handlu réwnoleglego wydanym przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego prze-
znaczenia;

e) objete zezwoleniem na stosowanie zgodnie z art. 110 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6; lub

f) w przypadku produktéw przeznaczonych do stosowania na podstawie art. 112 ust. 2, art. 113 ust. 2 lub art. 114 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2019/6 — przywozone przez posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie wydanego zgodnie z art. 90
tego rozporzadzenia lub zgodnie z procedurami, o ktérych mowa w art. 106 ust. 3 tego rozporzadzenia, stosownie do
przypadku.

4. Wszystkie najwazniejsze czynnosci osob, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, s3 w pelni opisane w systemie jakosci
w odpowiedniej dokumentacji.

Artykut 21
Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie dostawcow

1. W przypadku gdy weterynaryjne produkty lecznicze sg otrzymywane od osoby, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2, odbie-
rajacy je hurtownik sprawdza, czy dostawca przestrzega zasad dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych
produktéw leczniczych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu i czy posiada pozwolenie. Informacje te uzyskuje sie od
wlasciwych organéw krajowych lub z unijnej bazy danych dotyczacej wytwarzania, przywozu i dystrybucji hurtowej, o kté-
rej mowa w art. 91 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Odpowiednia weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie
dostawcow odbywa si¢ przed pozyskaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych. Proces ten jest kontrolowany za
pomocg procedury, a wyniki sa dokumentowane i okresowo sprawdzane w oparciu o zasady zarzadzania ryzykiem
w zakresie jakosci.

2. Zawierajac umoweg z nowymi dostawcami, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przeprowadzaja tzw. analiz¢ due
diligence, oceniajagc odpowiednio$¢, kompetencje i wiarygodno$¢ danego dostawcy. W ramach analizy due diligence uwzgled-
nia si¢:

a) reputacje lub wiarygodnos$¢ dostawcy;

b) oferty weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktérych istnieje wicksze prawdopodobienstwo falszer-
stwa;

¢) duze oferty weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére co do zasady dostepne sa tylko w ograniczonych ilosciach;
d) nietypowo duzg réznorodnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych obstugiwanych przez dostawce;

e) razgco niskie ceny.
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Artykut 22
Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie klientéw

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przeprowadzajg wstepne i, w stosownych przypadkach, okresowe kontrole
w celu ustalenia, czy ich klienci spelniajg wymogi okreslone w art. 101 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Moze to obejmo-
wac prosbe o przekazanie kopii pozwolen klienta wydanych na podstawie prawa krajowego, sprawdzenie jego statusu na stro-
nie internetowej wlasciwego organu oraz prosbe o przekazanie dowodéw kwalifikacji lub uprawnienia na podstawie prawa
krajowego.

2. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, monitorujg swoje transakcje i badaja wszystkie nieprawidlowosci w strukturze
sprzedazy substancji odurzajgcych, substangji psychotropowych i innych niebezpiecznych substancji. Wszystkie przypadki nie-
typowej struktury sprzedazy, ktére moga stanowic nielegalne lub niewlasciwe wykorzystywanie weterynaryjnych produktéw
leczniczych, sg badane i w stosownych przypadkach zglaszane wlasciwym organom.

Artykut 23
Przyjmowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Osoby odpowiedzialne za przyjmowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych upewniajg si¢ co do prawidlo-
wosci przychodzacej przesylki, sprawdzaja, czy weterynaryjne produkty lecznicze pochodzg od zatwierdzonych dostaw-
cbw oraz czy nie zostaly one uszkodzone podczas transportu.

2. Pierwszenistwo daje si¢ weterynaryjnym produktom leczniczym wymagajacym specjalnych srodkéw w zakresie prze-
chowywania lub bezpieczefistwa, a po przeprowadzeniu odpowiednich kontroli produkty te kieruje si¢ niezwlocznie do
wlaciwej infrastruktury magazynowej.

3. Serie weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczone na rynek Unii sg kierowane do zapaséw przeznaczo-
nych do sprzedazy dopiero po uzyskaniu pewnosci zgodnie z procedurami, ze produkty te sa dopuszczone do sprzedazy.
W przypadku serii pochodzacych z innego panstwa czlonkowskiego odpowiednio przeszkoleni pracownicy powinni,
przed skierowaniem ich do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, uwaznie sprawdzi¢ sprawozdanie kontrolne, o ktérym
mowa w art. 97 ust. 6 i 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6, wyniki niezbednych badan, o ktérych mowa w art. 97 ust. 7 tego
rozporzadzenia, stosownie do przypadku, lub inny dowdd dopuszczenia produktéw do obrotu w danym panstwie, sporzg-
dzony na podstawie rOwnowaznego systemu.

Artykut 24

Przechowywanie

1. Weterynaryjne produkty lecznicze sg przechowywane oddzielnie od innych produktéw, ktére moglyby zmienic ich
wlasciwosci, i chronione od szkodliwego wplywu $wiatla, temperatury, wilgoci i innych czynnikéw zewnetrznych. Ze
szczegblng uwaga traktuje sie weterynaryjne produkty lecznicze wymagajace specjalnych warunkéw przechowywania.

2. Przychodzace pojemniki z weterynaryjnymi produktami leczniczymi sa w razie potrzeby czyszczone przed skierowa-
niem do magazynu. Wszelkie dzialania podejmowane w odniesieniu do przychodzacych towaréw nie moga wplywaé na
jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Czynnosci magazynowe wykonuje si¢ w sposob zapewniajacy utrzymanie odpowiednich warunkéw przechowywa-
nia i pozwalajacy na odpowiednie zabezpieczenie zapaséw.

4. Rotacja zapaséw odbywa si¢ w oparciu o zasadg, ze w pierwszej kolejnosci wydawane sg produkty o najblizszym ter-
minie wazno$ci. Wyjatki od tej zasady zapisuje si¢ w dokumentacji.

5. Sposéb postepowania z weterynaryjnymi produktami leczniczymi i ich przechowywania zapobiega ich rozlaniu, usz-
kodzeniu, zanieczyszczeniu lub zmieszaniu. Weterynaryjne produkty lecznicze nie s3 przechowywane bezposrednio na
podtodze, chyba ze ich opakowanie jest zaprojektowane w spos6b pozwalajacy na takie przechowywanie, na przyklad
w przypadku niektorych butli z gazami medycznymi.

6.  Weterynaryjne produkty lecznicze, w przypadku ktérych zbliza si¢ termin waznosci, s natychmiast oddzielane od
zapasOw przeznaczonych do sprzedazy fizycznie lub, jezeli dostgpny jest rownowazny system elektroniczny, w formie
elektronicznej.

7. Zapasy sa regularnie inwentaryzowane z uwzglednieniem wymogéw prawa krajowego. Nieprawidtowosci dotyczace
zapasow sg badane i dokumentowane.
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Artykut 25
Niszczenie zdezaktualizowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do zniszczenia s3 odpowiednio identyfikowane, oraz trzymane
oddzielnie i postepuje si¢ z nimi zgodnie z procedura.

2. Niszczenie weterynaryjnych produktéw leczniczych odbywa sie zgodnie z majacymi zastosowanie wymogami doty-
czacymi postgpowania z takimi produktami, ich transportu i unieszkodliwiania.

3. Ewidencje wszystkich zniszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych przechowuje sie przez czas okreslony
w systemie jakosci, o ktorym mowa w art. 3.

Artykut 26
Pobieranie produktéw

Wprowadzone sg $rodki kontrolne zapewniajace pobranie wlasciwego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pobrany
weterynaryjny produkt leczniczy ma odpowiedni pozostaly okres trwalosci i nie moze by¢ uszkodzony podczas przecho-

wywania.

Artykut 27
Dostawy

1. Do wszystkich dostaw dolacza si¢ dokument elektroniczny lub fizyczny zawierajacy, oprocz informacji, o ktérych
mowa w art. 101 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6, niepowtarzalny numer umozliwiajacy identyfikacje polecenia
dostawy, majace zastosowanie warunki transportu i przechowywania oraz dodatkowe wymogi okreslone w prawie krajo-

wym.

2. Nalezy prowadzi¢ ewidencje elektroniczng lub fizyczng w taki sposdb, aby znaé lokalizacj¢ weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego.

Artykut 28
Wywoz
1. Przy wywozie weterynaryjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych wlasciwy organ krajowy ani Komi-
sja, stosownie do przypadku, nie wydaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozdzialem III rozporzadzenia
(UE) 2019/6, hurtownicy wprowadzajg odpowiednie $rodki, aby zapobiec wejsciu tych produktéw leczniczych do obrotu
w Unii Europejskie;j.
2. Jezeli osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, dostarczajg weterynaryjne produkty lecznicze osobom w pafistwach
trzecich, dostarczajg te produkty wylacznie osobom posiadajacym pozwolenie lub uprawnienie do otrzymywania wetery-

naryjnych produktéw leczniczych na potrzeby dystrybucji hurtowej lub na potrzeby dostaw dla ogétu spoteczenstwa zgod-
nie z majagcymi zastosowanie przepisami prawnymi i administracyjnymi w tych panstwach trzecich.

ROZDZIAL VII

SKARGI, ZWROTY, PODEJRZENIA FALSZOWANIA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH ORAZ
PRZYPADKI WYCOFANIA
Artykut 29
Skargi

1. Skargi sa ewidencjonowane wraz z wszystkimi zawartymi w nich danymi. Stosuje si¢ rozréznienie na skargi doty-
czgce jako$ci weterynaryjnego produktu leczniczego i skargi dotyczace dystrybucji hurtowej.
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W razie otrzymania skargi dotyczacej jakoSci weterynaryjnego produktu leczniczego i potencjalnej wady produktu bez-
zwlocznie informuje si¢ producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Kazda skarga dotyczaca dystrybucji weterynaryjnego produktu leczniczego jest gruntownie rozpatrywana, aby ustali¢ pod-
stawe lub przyczyne skargi.

2. Wyznacza si¢ osobe odpowiedzialng za rozpatrywanie skarg, a do wsparcia tej osoby przydziela si¢ wystarczajaca
liczbe pracownikéw.

3. W razie potrzeby po rozpatrzeniu i ocenie skargi podejmuje si¢ odpowiednie dzialania nastgpcze (w tym CAPA),
w tym, gdy jest to wymagane, zglasza si¢ sprawe wlasciwym organom krajowym.

Artykut 30
Zwroty

1. Zezwréconymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi postepuje si¢ zgodnie z pisemna procedurg oparta na ana-
lizie ryzyka, z uwzglednieniem charakteru danego weterynaryjnego produktu leczniczego, wszelkich wymaganych specjal-
nych warunkéw przechowywania oraz czasu, jaki uplynat od jego dostarczenia. Zwroty przeprowadza si¢ zgodnie z pra-
wem krajowym i zgodnie z ustaleniami umownymi migdzy stronami.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze, ktére nie znajdujg si¢ juz pod kontrolg oséb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, sa
zwracane do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warunkiem spelnienia wszystkich ponizszych warunkéow:

a) weterynaryjne produkty lecznicze znajduja si¢ w swoich nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach zbiorczych i sa
w dobrym stanie;

b) nie uplyngl termin waznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych i nie zostaly one wycofane;

¢) weterynaryjne produkty lecznicze zwrdcone przez klienta nieposiadajgcego pozwolenia na dystrybucje hurtowg lub
przez apteki lub osoby uprawnione do dostarczania ogélowi spoleczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z prawem krajowym danego panstwa cztonkowskiego zostaly zwrécone w okreslonym dopuszczalnym termi-
nie wyznaczonym przy zastosowaniu zasad zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci;

d) weterynaryjne produkty lecznicze nie zostaly zwrdcone przez wihasciciela zwierzecia do apteki ani do innych oséb
uprawnionych do dostarczania ogétowi spoleczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z prawem kra-
jowym danego panstwa czlonkowskiego, chyba Ze taki zwrot jest dozwolony na mocy prawa krajowego tego panstwa
czlonkowskiego;

e) klient wykazal, Ze transport weterynaryjnych produktéw leczniczych, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odby-
walo si¢ zgodnie z konkretnymi wymogami dotyczacymi ich przechowywania;

f) weterynaryjne produkty lecznicze zostaly sprawdzone i ocenione przez dostatecznie przeszkolona, kompetentna osobe
upowazniong do takich czynnosci;

g) osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, maja dostateczne dowody na to, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostat
dostarczony klientowi zwracajacemu weterynaryjny produkt leczniczy, co potwierdzaja kopie oryginalnych specyfikacji
wysylkowych lub numery faktur, numery serii, termin waznosci itp., zgodnie z wymogami prawa krajowego, oraz ze
nie ma powoddéw, aby przypuszczal, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostal sfalszowany.

3. Ponadto weterynaryjne produkty lecznicze wymagajace specjalnej temperatury przechowywania, na przyklad niskiej
temperatury, wracajg do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warunkiem przedstawienia dokumentéw
poswiadczajacych, ze produkty te byly przez caly czas przechowywane w dopuszczonych warunkach przechowywania
w okresach, o ktérych mowa w lit. a)—f). Jezeli doszto do odstepstwa, przeprowadza si¢ ocene ryzyka, ktéra musi wykazaé
integralno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Dowody obejmuja wszystkie nastepujace etapy:

a) dostawa do klienta;
b) sprawdzenie weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) otwarcie opakowania transportowego;

d) ponowne umieszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego w opakowaniu;
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e) pobranie i zwrot osobom, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2;

f) powrdt produktu do chlodziarki w miejscu dystrybucji hurtowej.

4. Produkty zwrdcone do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy sg rozmieszczone w taki sposob, aby zapewni¢ efek-
tywnos$¢ systemu, w ktorym w pierwszej kolejnosci wydawane sa produkty o najblizszym terminie waznosci.

5. Skradzione weterynaryjne produkty lecznicze, ktére odzyskano, nie wracajg do zapaséw przeznaczonych do sprze-
dazy ani nie zostajg sprzedane klientom.

Artykut 31
Sfalszowane weterynaryjne produkty lecznicze

1.  Oprécz powiadomienia, o ktérym mowa w art. 101 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6, hurtownicy niezwlocznie
zaprzestajg dystrybucji wszelkich weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére uznajg za sfalszowane lub co do ktérych
podejrzewaja, ze zostaly sfalszowane, oraz dzialajg zgodnie z instrukcjami okreslonymi przez wlasciwe organy. Wprowa-
dza si¢ procedure dotyczacy takich incydentéw. Sa one ewidencjonowane wraz z wszystkimi danymi dotyczacymi danej
sprawy oraz badane.

2. Wszelkie weterynaryjne produkty lecznicze wykryte w fancuchu dostaw, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze zos-
taly sfalszowane, natychmiast oddziela si¢ fizycznie lub, jezeli dostepny jest rownowazny system elektroniczny — elektro-
nicznie. Wszelkie sfalszowane weterynaryjne produkty lecznicze wykryte w faicuchu dostaw s3 natychmiast oddzielane
fizycznie, przechowywane na specjalnym obszarze oddzielnie od wszystkich innych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych i odpowiednio oznakowane. Wszystkie stosowne czynnosci dotyczace takich produktéw sg dokumentowane, a ewi-
dengja jest przechowywana.

Artykut 32
Wycofanie

1. Stosuje si¢ dokumentacje i procedury w celu zapewnienia identyfikowalnosci otrzymanych i dystrybuowanych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych do celéw ewentualnego wycofania produktu.

2. W przypadku wycofania weterynaryjnego produktu leczniczego osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informuja,
z zastosowaniem odpowiedniego stopnia pilnosci i jasnych instrukeji do wykonania, wszystkich zainteresowanych klien-
téw, wirdd ktorych produkt zostat rozprowadzony.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informuja odpowiedni wlasciwy organ krajowy o kazdym wycofaniu wetery-
naryjnego produktu leczniczego. W przypadku wywozonego weterynaryjnego produktu leczniczego osoby, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 2, informujg klientéw z panstwa trzeciego lub wlasciwe organy paristwa trzeciego o wycofaniu pro-
duktu zgodnie z wymogami prawa krajowego.

4. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, regularnie oceniajg skuteczno$¢ rozwigzan dotyczacych wycofywania wetery-
naryjnych produktéw leczniczych na podstawie zasad zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

5. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajag mozliwo$¢ szybkiego rozpoczecia czynnosci zwigzanych z wyco-
faniem produktu w dowolnym momencie.

6.  Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przestrzegaja wskazowek zawartych w informacji o wycofaniu produktu,
ktéra jest zatwierdzona, jezeli jest to wymagane, przez wilasciwe organy.

7. Wszystkie czynnosci zwiazane z wycofaniem produktu sg ewidencjonowane w momencie ich podjecia. Ewidencje te
udostepnia si¢ wlasciwym organom.

8.  Ewidengja dotyczaca dystrybucji jest tatwo dostgpna dla 0séb odpowiedzialnych za wycofanie produktu i zawiera
wystarczajace informacje na temat dystrybutoréw i klientow, ktérym bezposrednio dostarczono produkt (wraz z adresami,
numerami telefonéw i Srodkami komunikagji elektronicznej w godzinach pracy i poza nimi, numerami serii zgodnie
z wymogami prawa krajowego i dostarczonymi ilo$ciami), i obejmuje tego rodzaju ewidencje dotyczaca wywozonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych i probek weterynaryjnych produktéw leczniczych.

9.  Postgpy w procesie wycofywania produktu zapisuje si¢ w sprawozdaniu kofcowym obejmujacym uzgodnienie
dostarczonych i odzyskanych ilosci wycofanego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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ROZDZIAL VIII

DZIALANIA ZLECANE PODMIOTOM ZEWNETRZNYM

Artyku} 33

Obowiazki zleceniodawcy
1. Zleceniodawca jest odpowiedzialny za zlecane dzialania.

2. Zleceniodawca jest odpowiedzialny za oceng kompetenciji zleceniobiorcy w zakresie prawidlowego przeprowadzenia
wymaganych prac, a takze za zapewnienie, w drodze umowy i audytéw, przestrzegania zasad dobrej praktyki dystrybucyj-
nej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych. Zleceniodawca przeprowadza audyt zleceniobiorcy przed rozpo-
czeciem zleconych dzialan oraz monitoruje realizacje zlecenia przez zleceniobiorce i dokonuje przegladu tej realizacji.
Czestotliwo$¢ audytow jest okreslana na podstawie ryzyka, w zaleznosci od charakteru zleconych dzialan. W przypadku
zmiany zleconych dzialan zleceniodawca stosuje oceng ryzyka w ramach kontroli zmian, aby ustali¢, czy konieczny jest
ponowny audyt. Zleceniobiorca zezwala zleceniodawcy na przeprowadzanie audytoéw zleconych dzialan.

3. Zleceniodawca przekazuje zleceniobiorcy wszystkie informacje niezbedne do wykonywania zleconych czynnosci

zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi weterynaryjnego produktu leczniczego i innymi stosownymi wymaga-
niami.

Artykut 34

Obowigzki zleceniobiorcy

1. Zleceniobiorca posiada odpowiedni sprzet, procedury, wiedze i do§wiadczenie oraz kompetentnych pracownikdw,
aby wykonywac¢ prace zlecone przez zleceniodawceg, a takze pomieszczenia, jezeli jest to wymagane na potrzeby danej dzia-
falnosci.

2. Zleceniobiorca moze zleci¢ stronom trzecim podwykonawstwo prac powierzonych mu na mocy umowy pod warun-
kiem ze zleceniodawca dokona uprzedniej oceny takich rozwiazan i je zatwierdzi, a takze pod warunkiem ze zleceniodawca
lub zleceniobiorca przeprowadza audyt strony trzeciej. Ustalenia migdzy zleceniobiorcg i strong trzecig zapewniajg udo-
stepnianie informacji dotyczacych dystrybucji hurtowej w ten sam sposéb jak pomiedzy pierwotnym zleceniodawca a zle-
ceniobiorcg.

3. Zleceniobiorca powstrzymuje si¢ od jakichkolwiek dziatan, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na jako$¢ wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, ktérymi zajmuje si¢ na zlecenie zleceniodawcy.

4. Zleceniobiorca przekazuje zleceniodawcy wszystkie informacje, ktére moga wplywac na jakos$¢ weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, zgodnie z wymaganiami umowy.

ROZDZIAL IX

KONTROLE WEWNETRZNE

Artykut 35
Program kontroli wewne¢trznych

Wprowadza si¢ program kontroli wewnetrznych o ustalonych ramach czasowych, obejmujacy wszystkie aspekty dobrej
praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz przestrzeganie niniejszego rozporzadze-
nia i procedur.
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Artykut 36

Przeprowadzanie i ewidencja kontroli wewnetrznych
1. Kontrole wewnetrzne mozna podzieli¢ na kilka kontroli o ograniczonym zakresie.

2. Kontrole wewngtrzne s3 prowadzone bezstronnie i w szczegélowy sposéb przez wyznaczonych kompetentnych pra-
cownikow. Audyty niezaleznych ekspertéw zewngtrznych nie moga zastgpowac kontroli wewnetrznych.

3. Wszystkie kontrole wewnetrzne s3 ewidencjonowane. Sprawozdania zawierajg wszelkie spostrzezenia z kontroli.
Egzemplarz sprawozdania przekazuje si¢ kierownictwu i innym odpowiednim osobom.

4. W razie odnotowania nieprawidtowosci lub niedociggnig¢ ustala si¢ ich przyczyne, a takze dokumentuje si¢ CAPA
i przeprowadza w zwiazku z nimi dzialania nastepcze. Dokonuje si¢ przegladu skuteczno$ci CAPA.

ROZDZIAL X

TRANSPORT

Artykut 37

Wymagania dotyczace transportu

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, dostarczajgce weterynaryjne produkty lecznicze s3 odpowiedzialne za
ochroneg tych weterynaryjnych produktéw leczniczych przed uszkodzeniem, sfalszowaniem i kradziezg oraz za zapewnie-
nie, by podczas transportu temperatura byla utrzymywana w dopuszczalnych granicach oraz, w miare mozliwosci, moni-
torujg te temperature.

2. Podczas transportu wymagane warunki przechowywania lub transportu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
stosownie do przypadku, utrzymywane sag w granicach okreslonych przez producentéw i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub podanych na opakowaniu zewnetrznym.

3. Jezeli podczas transportu wystapito odstepstwo, takie jak odchylenia temperatury lub uszkodzenie weterynaryjnego
produktu leczniczego, zglasza si¢ to osobom, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2, oraz odbiorcy odno$nych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu dokonania przez nich oceny potencjalnego wplywu na jako$¢ odnosnych weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Wprowadzona jest procedura dotyczgca badania odchylen temperatury i postepowania w takich
przypadkach.

4. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg, aby pojazdy i sprzet wykorzystywane do dystrybucji i przechowy-
wania weterynaryjnych produktéw leczniczych lub postgpowania z nimi nadawaly si¢ do takiego zastosowania i byly
odpowiednio wyposazone, tak aby zapobiega¢ narazeniu weterynaryjnych produktéw leczniczych na dziatanie warunkéw,
ktére moga wplynad na ich jako$¢ i integralno$¢ opakowania.

5. Wprowadzone s3 pisemne procedury dotyczace korzystania z wszystkich pojazdéw i sprzetu uzywanych w procesie
dystrybucji oraz procedury ich konserwacji, ktére obejmuja kwestie czyszczenia tych pojazdéw i sprzetu oraz Srodki
ostroznosci.

6.  Sprzet wybrany i uzywany do czyszczenia pojazdéw nie moze stanowic zrodla zanieczyszczenia.

7. Stosowana jest ocena ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, gdzie wymagana jest kontrola temperatury. Sprzet wykorzysty-
wany do monitorowania temperatury podczas transportu w pojazdach lub pojemnikach jest konserwowany i poddawany
kalibracji w regularnych odstepach czasu ustalonych na podstawie zasad zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

8. Na potrzeby weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych stosowanych u ludzi uzywa sie, o ile
to mozliwe, pojazdow i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu. Jezeli uzywane sa inne pojazdy lub sprzet, stoso-
wane sg procedury zapewniajgce utrzymanie jakoci weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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9.  Dostawy sg kierowane na adres wskazany w specyfikacji wysytkowej pod piecze odbiorcy lub do jego pomieszczen.
Weterynaryjnych produktéw leczniczych nie zostawia si¢ w innych pomieszczeniach.

10.  Wyznacza si¢ osoby do obstugi dostaw nadzwyczajnych poza zwyklymi godzinami pracy przedsigbiorstwa oraz
wprowadza si¢ procedury dotyczace takich przypadkow.

11. W przypadku transportu wykonywanego przez strong trzecig obowigzujaca umowa zawiera wymogi art. 33 i 34
oraz jasno okresla obowigzki tej strony trzeciej w zakresie zapewnienia zgodnosci z dobrg praktyka dystrybucyjng doty-
czgcg weterynaryjnych produktéw leczniczych. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informuja przewoznikéw o odpo-
wiednich warunkach transportu majacych zastosowanie do przesylki.

12.  Jezeli trasa przewozu obejmuje roztadunek i ponowny zatadunek lub skladowanie tranzytowe w wezle transporto-
wym, wszelkie obiekty, w ktorych tymczasowo przechowywane sa produkty lecznicze, sa czyste i bezpieczne oraz umozli-
wiaja monitorowanie temperatury, stosownie do przypadku.

13.  Zapewnia si¢, aby okres tymczasowego przechowywania produktéw oczekujacych na kolejny etap trasy przewozu
byt ograniczony do minimum.

Artykut 38

Pojemniki, opakowania i oznakowanie opakowania

1. Weterynaryjne produkty lecznicze sa transportowane w pojemnikach, ktére nie majg niekorzystnego wplywu na ich
jako$¢ oraz zapewniaja odpowiednig ochrong przed czynnikami zewngtrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem.

2. Wybdr pojemnika i opakowania opiera si¢ na nastepujacych elementach:

a) wymogi dotyczgce przechowywania i transportu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

b) przestrzen wymagana dla danej ilo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych;

¢) postaé farmaceutyczna, w tym premiksy lecznicze;

d) przewidywane maksymalne i minimalne wartosci temperatury zewngtrznej;

€) szacowany maksymalny czas transportu, w tym czas skfadowania tranzytowego w skladzie celnym;
f) status kwalifikacji opakowania;

g) status walidacji pojemnikow transportowych.

3. Oznakowanie pojemnikéw zapewnia dostateczne informacje o wymogach dotyczacych postgpowania z weterynaryj-
nymi produktami leczniczymi i ich przechowywania oraz o §rodkach ostroznoci, ktore zapewnia ciagle wlasciwe postepo-
wanie z produktami i ich stale zabezpieczenie. Pojemniki umozliwiaja identyfikacje ich zawartosci i ustalenie ich pochodze-
nia.

Artykut 39

Produkty wymagajace specjalnych warunkéw

1. W przypadku dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych wymagajacych specjalnych warunkéw, takich jak sub-
stancje odurzajace lub substancje psychotropowe, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, utrzymujg bezpieczny i zabezpie-
czony fancuch dostaw takich produktéw, zgodnie z wymogami okreslonymi przez panstwa cztonkowskie, ktérych to doty-
czy. W odniesieniu do dostaw takich produktéw stosuje si¢ dodatkowe systemy kontrolne. Wprowadzony jest protokét
postepowania na wypadek kradziezy.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace wysoce aktywne materialy sg transportowane w bezpiecznych, tylko
do tego przeznaczonych i zabezpieczonych pojemnikach i pojazdach zgodnie z majgcymi zastosowanie Srodkami bezpie-
czefstwa.
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3. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych wrazliwych na temperature stosuje si¢ sprzet podlegajacy
kwalifikacji, taki jak opakowania termiczne, pojemniki o regulowanej temperaturze lub pojazdy o regulowanej temperatu-
rze, aby zapewni¢ utrzymanie prawidtowych warunkéw transportu miedzy producentem, hurtownikiem i klientem, chyba
ze wykazano stabilno$¢ produktu w innych warunkach transportu.

4. Jezeli stosowane sg pojazdy o regulowanej temperaturze, sprzgt do monitorowania temperatury uzywany podczas
transportu jest regularnie konserwowany i poddawany kalibracji. Przeprowadza si¢ mapowanie temperatury w reprezenta-
tywnych warunkach, biorac pod uwage wahania sezonowe.

5. Na zadanie klientéw z odpowiednim uzasadnieniem, a w kazdym razie w przypadku incydentu, osoby, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 2, dostarczaja klientom informacje w celu wykazania, Ze weterynaryjne produkty lecznicze spelnialy

warunki temperatury przechowywania lub transportu.

6. Jezeli w izolowanych pojemnikach stosowane s wklady chlodzace, umieszcza si¢ je w sposob zapewniajgcy, aby
weterynaryjny produkt leczniczy nie stykal sie z nimi bezposrednio.

7. Pracownicy sa przeszkoleni w zakresie obstugi izolowanych pojemnikéw, w tym ustawien sezonowych, i ponownego
wykorzystania wkladéw chlodzacych.

8. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, posiadaja system kontroli ponownego wykorzystania wkladéw chtodzacych
zapobiegajacy omylkowemu uzyciu nie w pelni schtodzonych wkladéw. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg
odpowiednie fizyczne oddzielenie mrozgcych i chtodzacych wkladéw lodowych.

9.  Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, opisuja w procedurze proces dostarczania wrazliwych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych oraz kontrole sezonowych wahan temperatury.

ROZDZIAL XI

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 40
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

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 29 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2021/1249
z dnia 26 lipca 2021 r.

w sprawie stanowiska, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej w ramach Wspdlnego

Komitetu EOG w odniesieniu do zmiany Protokolu 31 w sprawie wspélpracy w konkretnych

dziedzinach poza czterema swobodami, zalaczonego do Porozumienia EOG (Linia budzetowa
07 20 03 01 - Zabezpieczenie spoleczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE]J,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 46 1 48 w zwigzku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 289494 z dnia 28 listopada 1994 r. w sprawie uzgodnien dotyczacych stoso-
wania Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym ('), w szczegdlnosci jego art. 1 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym () (zwane dalej ,Porozumieniem EOG”) weszlo w zycie
z dniem 1 stycznia 1994 r.

(2)  Zgodnie z art. 98 Porozumienia EOG Wsp6lny Komitet EOG moze podja¢ decyzje o zmianie, migdzy innymi, Proto-
kolu 31 w sprawie wspotpracy w konkretnych dziedzinach poza czterema swobodami (zwanego dalej ,Protokotem
31”), zalaczonego do Porozumienia EOG.

(3)  Nalezy kontynuowac wsp6tprace pomigdzy Umawiajgcymi si¢ Stronami Porozumienia EOG w ramach dzialai Unii
finansowanych z budzetu ogdlnego Unii w zakresie swobodnego przeplywu pracownikéw, koordynacji systeméw

zabezpieczenia spolecznego i dzialan na rzecz migrantéw, w tym migrantéw z pafnistw trzecich.

(4)  Nalezy zatem zmieni¢ protokét 31 do Porozumienia EOG, aby umozliwi¢ kontynuowanie takiej rozszerzonej
wspolpracy od dnia 1 stycznia 2021 r.

(5)  Stanowisko Unii w ramach Wspdlnego Komitetu EOG powinno zatem opiera¢ si¢ na projekcie decyzji Wspdlnego
Komitetu EOG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Stanowisko, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii w ramach Wspdlnego Komitetu EOG, dotyczace proponowanej zmiany

Protokotu 31 w sprawie wspotpracy w konkretnych dziedzinach poza czterema swobodami, zalaczonego do Porozumienia
EOG, oparte jest na projekcie decyzji Wspdlnego Komitetu EOG ().

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

() Dz.U.L3052z30.11.1994,s. 6.
() Dz.U.L12z3.1.1994,s. 3.
() Zob. dokument ST 10507/21 na stronie http:|[register.consilium.europa.eu.


http://register.consilium.europa.eu
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Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lipca 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY (UE) 2021/1250
z dnia 26 lipca 2021 r.

w sprawie stanowiska, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej w ramach Wspdlnego

Komitetu EOG w odniesieniu do zmiany Protokolu 31 w sprawie wspoélpracy w konkretnych

dziedzinach poza czterema swobodami, zalgczonego do Porozumienia EOG (Europejski Fundusz
Obronny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 173 ust. 3, art. 182 ust. 4, art. 183
iart. 188 akapit drugi, w zwigzku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 2894/94 z dnia 28 listopada 1994 r. w sprawie uzgodnien dotyczacych stoso-
wania Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (1), w szczegdlnosci jego art. 1 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (?) (zwane dalej ,Porozumieniem EOG”) weszlo w zycie
z dniem 1 stycznia 1994 r.

(2)  Zgodnie z art. 98 Porozumienia EOG Wspdlny Komitet EOG moze podjaé decyzje o zmianie, migdzy innymi, proto-
kotu 31 w sprawie wspotpracy w konkretnych dziedzinach poza czterema swobodami (zwanego dalej ,protokolem
31”), zalaczonego do Porozumienia EOG.

(3) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/697 (%).
(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ protokét 31 do Porozumienia EOG.

(5)  Stanowisko Unii w ramach Wspélnego Komitetu EOG powinno zatem opiera¢ si¢ na projekcie decyzji Wspdlnego
Komitetu EOG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Stanowisko, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii w ramach Wsp6lnego Komitetu EOG, dotyczace proponowanej zmiany
protokotu 31 w sprawie wspdtpracy w konkretnych dziedzinach poza czterema swobodami, zalaczonego do Porozumienia
EOG, oparte jest na projekcie decyzji Wspdlnego Komitetu EOG (¥).

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

() Dz.U.L3052z30.11.1994,s. 6.

() Dz.U.L1z3.1.1994,s. 3.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/697 z dnia 29 kwietnia 2021 r. ustanawiajace Europejski Fundusz
Obronny i uchylajace rozporzadzenie (UE) 2018/1092 (Dz.U.L 170 z 12.5.2021, 5. 149).

(*) Zob. dokument ST 10693/21 na stronie http:|[register.consilium.europa.eu.

~


http://register.consilium.europa.eu
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Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lipca 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy



30.7.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 272/71

DECYZJA RADY (WPZiB) 20211251
z dnia 29 lipca 2021 r.
zmieniajaca decyzje (WPZiB) 2015/1333 w sprawie Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z sytuacja

w Libii
RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 29,
uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefistwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
(1) W dniu 31 lipca 2015 r. Rada przyjeta decyzje (WPZiB) 2015/1333 ().

(2)  Zgodnie z art. 17 ust. 2 decyzji (WPZiB) 2015/1333 Rada przeprowadzita przeglad wykazéw wskazanych oséb
i podmiotéw zamieszczonych w zalgcznikach 111 IV do tej decyzji.

(3)  Rada stwierdzila, ze wpis dotyczacy jednej osoby, ktéra zmarla, oraz wpis dotyczacy innej osoby, wobec ktorej
$rodki ograniczajace mialy zastosowanie do dnia 2 kwietnia 2021 r., powinny zosta¢ skreslone oraz ze nalezy utrzy-
mac $rodki ograniczajace skierowane przeciwko wszystkim osobom i podmiotom figurujacym w wykazach zamie-
szczonych w zalacznikach 1111V do decyzji (WPZiB) 2015/1333. Ponadto nalezy zaktualizowa¢ informacje umozli-
wiajace identyfikacje dotyczace jednej osoby.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje (WPZiB) 2015/1333,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji (WPZiB) 2015/1333 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 17 uchyla si¢ ust. 31 4;

2) w zalgcznikach I1i IV wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.
Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (WPZiB) 2015/1333 z dnia 31 lipca 2015 r. w sprawie Srodkdw ograniczajacych w zwigzku z sytuacja w Libii oraz
uchylajaca decyzje 2011/137/WPZiB (Dz.U. L 206 z 1.8.2015, s. 34).
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ZALACZNIK

W decyzji (WPZiB) 2015/1333 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wczesci A (Osoby) zalacznika IT (Wykaz os6b i podmiotéw, o ktdrych mowa w art. 8 ust. 2) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) skresla si¢ wpis 4 (dotyczacy generala Khaleda TOHAMIEGO);
b) wpis 7 (dotyczacy Baghdadiego AL-MAHMOUDIEGO) otrzymuje brzmienie:

»/. | AL-MAHMOUDI, Miejsce urodzenia: Alassa, | Premier w rzadzie putkownika 21.3.2011”
Baghdadi Libia Kaddafiego.
alias: Obywatelstwo: libijskie Scisle powigzane z bylym rezimem
Muammara Kaddafiego.
AL-MAHMOUDI Ple¢: mezczyzna.
Al-Baghdadi, Ali Adres: Abu Zabi
(Zjednoczone Emiraty
AL-MAHMOUDI Arabskie)

AL-BAGHDADI, Ali

c) skresla si¢ wpis 15 (dotyczacy Khalify GHWELLA);

2) w czesci A (Osoby) zalgcznika IV (Wykaz os6b i podmiotéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2) wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

a) skresla si¢ wpis 4 (dotyczacy generala Khaleda TOHAMIEGO);
b) wpis 7 (dotyczacy Baghdadiego AL-MAHMOUDIEGO) otrzymuje brzmienie:

»7. | AL-MAHMOUD]I, Miejsce urodzenia: Alassa, | Premier w rzadzie pulkownika 21.3.2011”
Baghdadi Libia Kaddafiego.
alias: Obywatelstwo: libijskie Scisle powigzane z bylym rezimem
Muammara Kaddafiego.
AL-MAHMOUDI Ple¢: mezczyzna.
Al-Baghdadi, Ali Adres: Abu Zabi
(Zjednoczone Emiraty
AL-MAHMOUDI Arabskie)

AL-BAGHDADI, Ali

c) skresla si¢ wpis 20 (dotyczacy Khalify GHWELLA).
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2021/1252
z dnia 29 lipca 2021 r.
zmieniajgca decyzje 2010/413/WPZiB w sprawie Srodkéw ograniczajacych wobec Iranu

RADA UNII EUROPE]JSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 29,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 26 lipca 2010 r. Rada przyjela decyzje 2010/413|WPZiB (') w sprawie Srodkdw ograniczajacych wobec
Iranu.

(2) W dniu 18 czerwca 2020 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2020/849 (3) zmieniajaca decyzje 2010/413/WPZiB.

(3) W nastepstwie wyroku Sadu w sprawie T-580/19 () Sayed Shamsuddin Borborudi powinien zosta¢ wykre$lony
z wykazu osob i podmiotéw objetych Srodkami ograniczajacymi zamieszczonego w zalgczniku II do decyzji
2010/413/WPZiB.

(4)  Zgodnie z art. 26 ust. 3 decyzji 2010/413/WPZiB Rada przeprowadzita przeglad wykazu wskazanych oséb i pod-
miotéw zamieszczonego w zalaczniku II do tej decyzji.

(5)  Z tego przegladu wynika, ze nalezy utrzymac $rodki ograniczajace wobec wszystkich oséb i podmiotéw znajduja-
cych si¢ w wykazie zamieszczonym w zalaczniku II do decyzji 2010/413/WPZiB, w zakresie, w jakim ich imiona

i nazwiska oraz nazwy nie s3 wymienione w zalaczniku VI do tej decyzji, oraz ze nalezy zaktualizowaé 21 wpiséw
zamieszczonych w zalgczniku II.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzj¢ 2010/413/WPZiB,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku Il do decyzji 2010/413/WPZiB wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady 2010/413/CFSP z dnia 26 lipca 2010 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych wobec Iranu i uchylajaca wspdlne stanowi-
sko 2007/140/WPZiB (Dz.U.L 195 z 27.7.2010, s. 39).

() Decyzja Rady (WPZiB) 2020/849 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajaca decyzje 2010/413/WPZiB w sprawie Srodkéw ograniczaja-
cych wobec Iranu (Dz.U. L 196 z 19.6.2020, s. 8).

() Wyrok Sadu z dnia 9 czerwca 2021 r., Sayed Shamsuddin Borborudi przeciwko Radzie Unii Europejskiej, T-580/19, ECLLEU:
T:2021:330.



ZAELACZNIK

Do zalgcznika II do decyzji 2010/413/WPZiB wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) pod nagléwkiem ,I. Osoby i podmioty zaangazowane w dzialania na rzecz broni jadrowej lub pociskéw balistycznych oraz osoby i podmioty popierajace rzad Iranu”, w sekgji ,A.
Osoby fizyczne”, skresla si¢ nastgpujacy wpis: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi”;

2) pod nagléwkiem ,I. Osoby i podmioty zaangazowane w dzialania na rzecz broni jadrowej lub pociskéw balistycznych oraz osoby i podmioty popierajace rzad Iranu”, w wykazie zamie-
szczonym w sekcji ,A. Osoby fizyczne”, nastgpujace wpisy zastepuja odpowiadajgce im wpisy:

. Data
Imig¢ i nazwisko . Inform age Uzasadnienie umieszczenia
identyfikacyjne \azi
w wykazie
»8. Ebrahim MAHMUDZADEH Byly dyrektor naczelny Iran Electronic Industries (zob. cz¢$¢ B, wpis nr 20). | 23.6.2008
Dyrektor generalny Organizacji Zabezpieczenia Spolecznego Sit
Zbrojnych (Armed Forces Social Security Organization) do wrze$nia
2020 r. Wiceminister obrony Iranu do grudnia 2020 r.
13. | Anis NACCACHE Byly administrator przedsigbiorstw Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; 23.6.2008
jego firma usitowala naby¢ towary wrazliwe dla podmiotéw
umieszczonych w wykazie na mocy rezolucji RB ONZ nr 1737 (2006).
16. | Kontradmiral Mohammad SHAFI'TRUDSARI (alias: ROODSARI, Byly zastgpca dyrektora MODAFL ds. koordynacji (zob. cz¢$¢ B wpis 23.6.2008
Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l; nr 29).
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Hossein,
Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafil; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (alias: Solatsana Solat Sanna; Sowlat Senna; Dyrektor zarzadzajacy zakladu konwersji uranu (UCF) w Isfahanie. Jest to | 23.4.2007
Sovlat Thana) zaklad, ktory wytwarza material zasilajacy (UF6) stuzacy do wzbogacania,
przeznaczony dla zakladu prowadzacego wzbogacanie w Natanzie.
W dniu 27 sierpnia 2006 r. Solat Sana otrzymat z ragk prezydenta
Ahmadinedzada specjalne odznaczenie za rolg, ktorg odgrywa.
23. | Davoud BABAEI Obecny szef ochrony instytutu badawczego w Ministerstwie Obrony 1.12.2011

i Logistyki Sit Zbrojnych — Organizacji Innowacji i Badain Obronnych
(SPND), ktéry byt kierowany przez umieszczonego w wykazie przez ONZ
Mohsena Fakhrizadeha-Mahabadiego. MAEA stwierdzita, ze SPND ma
zwigzek z potencjalnym wojskowym wymiarem irafiskiego programu
jadrowego, w sprawie ktdrego Iran odmawia wspolpracy. Jako szef
ochrony Davoud Babaei jest odpowiedzialny za uniemozliwienie
ujawniania informacji, w tym informacji, ktérych potrzebuje MAEA.

viltit 1
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. Data
L . Informacje - . .
Imu; i nazwisko . . . Uzasadnienie umieszczenia
identyfikacyjne .
w wykazie
29. Data urodzenia: | Obywatel Iranu, dostarczajacy towary, w wigkszosci metale, 1.12.2011”

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

20.9.1974

umieszczonym w wykazie przez ONZ firmom-przykrywkom z grupy
SHIG. Dostarczal towary przedsigbiorstwom z tej grupy migdzy styczniem
a listopadem 2010 r. Platnosci za niektére z tych towaré6w dokonano

w oddziale gtéwnym Export Development Bank of Iran (EDBI) —
umieszczonego w wykazie przez UE — w Teheranie po listopadzie 2010 1.

3) pod nagléwkiem ,I. Osoby i podmioty zaangazowane w dzialania na rzecz broni jadrowej lub pociskéw balistycznych oraz osoby i podmioty popierajace rzad Iranu”, w wykazie zamie-

szczonym w sekgji ,B. Podmioty”, nastepujace wpisy zastepuja odpowiadajace im wpisy:

Data
Nazwa Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
)2, Armed Forces Geographical Organisation Jednostka zalezna MODAFL uwazana za dostawce informacji 23.6.2008
geoprzestrzennych na potrzeby programu budowy pociskéw
balistycznych.
20.  |Iran Electronics Industries Box 18575-365, Tehran, Iran Jednostka zalezna bedgca w pelni wlasnoscig MODAFL (i w zwiazku z tym | 23.6.2008
(w tym wszystkie jego oddzialy) i jednostki organizacja siostrzang AIO, AvIO i DIO). Jej zadaniem jest produkcja
zalezne: elementéw elektronicznych do iranskich systeméw uzbrojenia.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, |Jednostka zalezna Iran Electronics Industries (podmiot umieszczony 26.7.2010
(alias Sanaye Mokhaberat Iran; Iran Tehran, Iran; inny adres: PO Box w wykazie przez UE); wytwarza réznorodne produkty, w tym systemy
Communication Industries; Iran 19575-131, 34 Apadana Avenue, facznodci, lotnicze oprzyrzagdowanie elektroniczne, urzadzenia optyczne
Communications Industries Group; Iran Tehran, Iran; inny adres: Shahid Langary |i elektrooptyczne, urzadzenia mikroelektroniczne, produkty IT, wyroby
Communications Industries Co.) Street, Nobonyad Square Ave, Pasdaran, |testowe, pomiarowe, telekomunikacyjne i produkty bezpieczenstwa,
Tehran urzadzenia elektroniczne do prowadzenia dzialait wojennych, lampy
radaroskopowe (w tym prowadzi ich napraweg) i wyrzutnie pociskow.
28. | Mechanic Industries Group Uczestniczyta w produkeji elementéw stuzacych do realizacji programu 23.6.2008
(alias: Mechanic Industries Organisation; balistycznego.
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue-no 153 - 3rd Floor - | Dziala w imieniu Organizacji Przemystu Obronnego (DIO). 26.7.2010

(alias: Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.;
Shiller Novin)

PO BOX 17665/153 6 19389 Tehran
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Data
Nazwa Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
38. Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group Podmiot podlegly irafiskiej organizacji Aerospace Industries Organisation | 26.7.2010
(SAKIG) (AIO). SAKIG rozwija i produkuje systemy pociskow rakietowych ziemia-
powietrze dla iranskiego wojska. Realizuje projekty wojskowe, balistyczne
i projekty zwiazane z obrona powietrzng; zamawia towary z Rosji,
Bialorusi i Korei Pélnocne;j.
40. | State Purchasing Organisation (SPO, alias State SPO prawdopodobnie ulatwia import kompletnego uzbrojenia. Jest 23.6.2008
Purchasing Office; State Purchasing prawdopodobnie jednostka zalezng MODAFL.
Organization)
52. Raad Iran (alias Raad Automation Company; |Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, Przedsigbiorstwo zaangazowane w nabywanie inwertoréw na potrzeby 23.5.2011
Middle East Raad Automation; RAAD Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, zakazanego irafiskiego programu wzbogacania. Raad Iran zostato
Automation Co.; Raad Iran Automation Co.; |Tehran zalozone, aby produkowac i projektowa¢ systemy kontroli, sprzedaje tez
RAADIRAN, Middle East RAAD Automation i instaluje inwertory oraz programowalne kontrolery logiczne.
Co.; Automasion RAAD Khavar Mianeh;
Automation Raad Khavar Mianeh Nabbet Co)
86. |Karanir (alias Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz | 1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Uczestniczy w zakupie sprzetu i materialéw, ktore majg bezposrednie 1.12.2011
Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | zastosowanie w irafiskim programie jadrowym.
Box 19395-6439, Tehran
95. | Samen Industries (alias Khorasan Metallurgy | 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Nazwa-przykrywka dla Khorasan Mettalurgy Industries (podmiotu 1.12.2011
Industries) P.O.Box 91735-549, 91735 Mashhad, |umieszczonego w wykazie przez ONZ), jednostki zaleznej Ammunition
Iran, Tel.: +98 511 3853008, Industries Group (AMIG).
+98 511 3870225
99. TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Przedsigbiorstwo, ktérego wlascicielem lub zarzadca jest TESA, objete 1.12.2011
company - Taba Towlid Abzar Boreshi Iran; | Tir (sud), nr 66 — Tehran sankcjami przez UE. Uczestniczy w wytwarzaniu sprzetu i materialéw,
alias Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s ktére maja bezposrednie zastosowanie w iranskim programie jadrowym.
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge Iran, TESA, TSA)
153. | Organisation of Defensive Innovation and Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND) bezpo$rednio | 22.12.2012

Research (SPND)

wspiera podejmowanie przez Iran dziatan wrazliwych z punktu widzenia
rozprzestrzeniania materiatéw jadrowych. MAEA stwierdzila, ze SPND ma
zwigzek z potencjalnym wojskowym wymiarem programu jadrowego
Iranu. SPND byta zarzadzana przez umieszczonego w wykazie przez ONZ
Mohsena Fakhrizadeha-Mahabadiego i stanowi czg$¢ Ministerstwa Obrony
i Logistyki Sit Zbrojnych (Ministry of Defence For Armed Forces Logistics —
MODAFL) — podmiotu umieszczonego w wykazie przez UE.
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161.

Data
Nazwa Informacje identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
Sharif University of Technology (SUT) zawarl szereg uméw o wspélpracy | 8.11.2014”

Sharif University of Technology

Ostatni znany adres: Azadi Ave/Street,
PO Box 11365-11155, Tehran, Iran, Tel.
+98 21 66 161 Email: info@sharif.ir

z irafiskimi organizacjami rzgdowymi umieszczonymi w wykazach przez
ONZ lub UE i dzialajgcymi w dziedzinie wojskowej lub w dziedzinach
powiazanych, szczegdlnie w dziedzinie produkcji pociskow balistycznych
i zwigzanych z nimi zaméwien. Chodzi m.in. o: umowe z umieszczong
w wykazie przez UE Organizacja Przemystu Lotniczego (Aerospace
Industries Organisation) w dziedzinie m.in. produkgji satelitow;
wspotprace z irafiskim Ministerstwem Obrony i irafiskim Korpusem
Straznikéw Rewolugji Islamskiej (IRGC) w sprawie konkurséw
dotyczgcych todzi bezzalogowych; ogdlniejszg umowe z sitami
powietrznymi IRGC obejmujgcg rozwdj i zacie$nienie stosunkéw z tym
uniwersytetem oraz wspdlpracy organizacyjnej i strategiczne;j.

g6t tych dzialan wskazuje na wysoki stopieft wspolpracy z rzadem Iranu
w dziedzinie wojskowej lub w dziedzinach powigzanych, co stanowi
wsparcie udzielane rzagdowi Iranu.

4) pod nagtéwkiem ,II. Korpus Straznikéw Rewolucji Islamskiej”, w wykazie zamieszczonym w sekcji ,A. Osoby fizyczne”, nastgpujace wpisy zastepuja odpowiadajace im wpisy:

. Data
- . Informacje . . .
Imig i nazwisko . o) Uzasadnienie umieszczenia
identyfikacyjne .
w wykazie
)2 Kontradmiral Ali FADAVI Zastepca szefa Korpusu Straznikéw Rewolugji Islamskiej (IRGC). Byly dowddca marynarki wojennej IRGC. 26.7.2010
6. IRGC Mohammad Ali JAFARI Byly dowddca IRGC. Obecnie szef Hazrat Bagiatollah al-Azam Cultural and Social Headquarters. 23.6.2008”
5) pod nagléwkiem ,II. Korpus Straznikéw Rewolucji Islamskiej”, w wykazie zamieszczonym w sekgji ,B. Podmioty”, nastepujace wpisy zastepuja odpowiadajace im wpisy:
Informacje Data
Nazwa . naoe Uzasadnienie umieszczenia
identyfikacyjne .
w wykazie
Pasadaran Av. Przedsigbiorstwo bedace whasnoscig lub pozostajace pod kontrolg IRGC; 26.7.2010”

»12.

Etemad Amin Invest Co Mobin

(alias: Etemad Amin Investment Company Mobin; Etemad-e Mobin,
Etemad Amin Invest Company Mobin; Etemad Mobin Co.; Etemad
Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company; Mobin Trust

Consortium; Etemad-e Mobin Consortium)

Tehran, Iran

pomaga finansowac strategiczne interesy rezimu.
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