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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/1374
z dnia 12 kwietnia 2021 r.

zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia
Zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawia-
jace szczegblne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (), w szczeg6lnosci jego
art. 10 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 ustanowiono szczegélowe przepisy dotyczace higieny
w odniesieniu do zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego, dotyczace podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spo-

Zywcze.

(2)  Podpuszczka jest kompleksem enzyméw stosowanym do produkeji niektorych seréw. Pozyskuje si¢ ja z zoladkéw
miodych przezuwaczy. Na podstawie doswiadczen zdobytych przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozy-
weze nalezy zmieni¢ szczegbtowe wymogi higieny dotyczace Zoladkéw do produkeji podpuszczki, okreslone w sek-
qji I rozdziat IV pkt 18 lit. a) zalacznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004, aby zoptymalizowaé sposdb
pozyskiwania podpuszczki od mtodych owiec i k6z. W szczegélnosci nalezy dopuscié, aby zoladki mogly opuszczaé
rzezni¢ bez oprézniania lub czyszczenia.

(3)  Rozwdj technologiczny spowodowal, ze w przypadku gltow i koficzyn ponizej stawu nadgarstkowego i skokowego
zwierzat gospodarskich kopytnych pojawila si¢ potrzeba zezwolenia na skérowanie lub sparzanie i usuwanie sierci
poza rzeznig w wyspecjalizowanych zatwierdzonych zakladach do celéw dalszego przetwarzania zywnosci. W prak-
tyce nalezy zatem zezwoli¢ na transport gléw i koficzyn ponizej stawu nadgarstkowego i skokowego zwierzat gos-
podarskich kopytnych do tych zakladéw pod pewnymi warunkami zapewniajacymi bezpieczefstwo zZywnosci.
Nalezy zatem zmieni¢ sekcje I rozdzial IV pkt 18 lit. ¢) zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

(4)  Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/624 (%) urzedowy lekarz weterynarii moze prze-
prowadzi¢ badanie przedubojowe poza rzeznig w przypadku uboju z koniecznosci zwierzat gospodarskich kopyt-
nych. Sekcja I rozdzial VI pkt 2 zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 8532004 zobowigzuje lekarza weterynarii
do przeprowadzenia badania przedubojowego w przypadku uboju z konieczno$ci. Wymag ten nalezy zmieni¢ tak,
aby byl spdjny z art. 4 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/624 i odnosil si¢ do urzedowego lekarza weteryna-
ril.

() Dz.U.L139z 30.4.2004, s. 55.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/624 z dnia 8 lutego 2019 r. dotyczace szczegblnych przepiséw w dziedzinie przepro-
wadzania kontroli urzgdowych dotyczacych produkcji migsa oraz obszaréw produkcyjnych i obszaréw przejsciowych w odniesieniu
do zywych malzy zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (Dz.U.L 131z 17.5.2019, 5. 1).
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(5)  Poprawa dobrostanu zwierzat jest jednym z dzialan zaproponowanych w strategii Komisji ,0d pola do stolu” () na
rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla Srodowiska systemu zywno$ciowego w ramach Europejskiego Zie-
lonego tadu. Nastapita w szczegdlno$ci zmiana w strukturze spozycia migsa, przy rosngcym nacisku ze strony Parla-
mentu Europejskiego, rolnikéw i konsumentdw, aby zezwolono na ubdj niektérych domowych zwierzat jednokopyt-
nych w gospodarstwie pochodzenia w celu uniknigcia ewentualnych probleméw zwiazanych z dobrostanem zwierzat
podczas ich gromadzenia i transportu.

(6)  Z wyjatkiem uboju z konieczno$ci domowe zwierzgta gospodarskie kopytne muszg by¢ poddawane ubojowi w rzeZzni
zatwierdzonej zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami
higieny ustanowionymi w sekji I rozdzialy 111 IV zalacznika IIT do tego rozporzadzenia. Zgodnie z tym artykulem wias-
ciwe organy panstw czlonkowskich moga zatwierdza¢ rzeznie polowe. Takie przenosne obiekty moga by¢ umieszczane
we wszystkich odpowiednich miejscach, w tym w gospodarstwach, gdzie mozna poddawac ubojowi grupy zdrowych
zwierzat. W innych okoliczno$ciach transport niektérych zwierzat moze stwarzaé ryzyko dla obstugi lub dla dobrostanu
zwierzat. Nalezy zatem zezwoli¢ na ubdj i wykrwawianie w gospodarstwie pochodzenia w przypadku ograniczonej
liczby bydta domowego i trzody chlewnej oraz gospodarskich zwierzat jednokopytnych. Taka praktyka powinna podle-
gad rygorystycznym warunkom, aby utrzymac wysoki poziom bezpieczenstwa zywnosci w przypadku migsa pochodza-
cego od takiego zwierzecia.

(7)  Bydlu domowemu i trzodzie chlewnej oraz gospodarskim zwierzetom jednokopytnym poddanym ubojowi w gospo-
darstwie pochodzenia powinno towarzyszy¢ urzedowe $wiadectwo potwierdzajace, ze wymogi higieny uboju zos-

taly spelnione. Takie urz¢dowe $wiadectwo jest przewidziane w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2020/2235 ().

(8) W dniu 27 wrze$nia 2018 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przyjat druga opinie naukows
w sprawie metod analizy zagrozen w odniesieniu do niektérych malych placéwek handlu detalicznego i darowizn
zywnoSci (). W opinii tej zaleca si¢ zamrazanie na poziomie sprzedazy detalicznej jako dodatkowe narzedzie gwa-
rantujgce bezpieczng redystrybucje zywnosci wéréd oséb potrzebujacych. Ulatwienie bezpiecznego dokonywania
darowizn zywnosci zardwno zapobiega marnotrawieniu zywnosci, jak i przyczynia si¢ do bezpieczenistwa zywnos-
ciowego zgodnie z celami okre$lonymi w strategii Komisji ,od pola do stotu” i z jej ogdlnym celem, jakim jest usta-
nowienie sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla Srodowiska systemu zywno$ciowego w ramach Europej-
skiego Zielonego tadu. Zamrazanie zywnosci moze by¢ waznym sposobem zapewnienia jej bezpiecznej
redystrybucji przez banki zywnosci i inne organizacje charytatywne. W przypadku handlu detalicznego zamrazanie
migsa nie jest obecnie dozwolone, poniewaz migso przeznaczone do zamrozenia musi zosta¢ zamrozone bez zbed-
nej zwloki po uboju lub rozbiorze zgodnie z sekcjg I rozdzial VII pkt 4 zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 w odniesieniu do zwierzat gospodarskich kopytnych oraz zgodnie z sekcjg II rozdzial V pkt 5 tego
zalgcznika w odniesieniu do drobiu i zajgczakéw. Nalezy zatem zezwolié na zamrazanie migsa w przypadku sprze-
dazy detalicznej pod pewnymi warunkami, aby zapewni¢ bezpieczng dystrybucje darowizn Zywnosci.

(9) W rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady () zdefiniowano pojecie ,zatwierdzony
lekarz weterynarii”. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (') uchylono rozporzadze-
nie (WE) 854/2004 i zdefiniowano pojecie ,urzedowy lekarz weterynarii”. Poniewaz definicja ,urzedowego lekarza
weterynarii” w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 obejmuje ,zatwierdzonego lekarza weterynarii”, odniesienia do
,zatwierdzonego lekarza weterynarii” w zalaczniku IIl do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 powinny zosta zmie-
nione tak, aby odnosily si¢ do ,urzedowego lekarza weterynarii”.

() https:/[ec.europa.eu/food|sites/food/files[safety/docs/f2f_action-plan_2020_strategy-info_en.pdf

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2235 z dnia 16 grudnia 2020 r. ustanawiajace przepisy dotyczace stosowania rozporza-
dzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 i (UE) 2017625 w odniesieniu do wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat, wzoréw
$wiadectw urzgdowych i wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat/Swiadectw urzgdowych do celéw wprowadzania do Unii i przemieszczania
w obrebie terytorium Unii przesylek niektorych kategorii zwierzat i towaréw oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej takich $wiadectw
i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 599/2004, rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 636/2014 i (UE) 2019/628, dyrektywe 98/68/WE
oraz decyzje 2000/572WE, 2003/779|WE i 2007/240/WE (Dz.U. L 442 z 30.12.2020, s. 1).

() Dziennik EFSA 2018; 16(11):5432.

() Rozporzadzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy
dotyczace organizacji urzgdowych kontroli w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 206).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 11072009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007[43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE
i 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).
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(10)  Szczegdlowe wymogi dotyczace higieny w odniesieniu do produkeji i wprowadzania do obrotu migsa dzikich ssa-
kow parzystokopytnych utrzymywanych w warunkach fermowych, ustanowione w sekgji Il zalacznika III do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 853/2004, majg zastosowanie wylacznie do migsa z jeleniowatych lub $winiowatych. Podobne
wymogi powinny mie¢ réwniez zastosowanie do migsa innych dzikich ssakéw parzystokopytnych utrzymywanych
w warunkach fermowych, takich jak lamy, aby uniknaé¢ ewentualnego zagrozenia dla bezpieczefistwa zywnosci
wynikajgcego ze zmian w strukturze konsumpcji spowodowanych zwigkszonym spozyciem takiego miesa.

(11) Ciala i wnetrznosci upolowanych zwierzat fownych moga by¢ transportowane do punktu gromadzenia i przechowy-
wane w nim przed transportem do zakladu obrébki dziczyzny. Nalezy wprowadzi¢ szczegbtowe zasady higieny
dotyczace obchodzenia si¢ z tymi cialami i wnetrznodciami oraz ich przechowywania w takich punktach gromadze-
nia, aby zapewni¢ bezpieczenistwo zywnosci w przypadku migsa poprzez zmiang wymog6w higieny w odniesieniu
do zwierzat fownych, okreslonych w sekcji IV zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

(12) Zwierzgta lowne muszg by¢ jak najszybciej transportowane do zakladu obrébki dziczyzny po zbadaniu przez prze-
szkolong osobe zgodnie z sekcja IV rozdzial Il pkt 3 zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 w przy-
padku grubej zwierzyny lownej oraz zgodnie rozdziatem III pkt 3 tej sekcji w przypadku drobnej zwierzyny lowne;j,
aby umozliwi¢ schlodzenie w rozsgdnym terminie od czasu u§miercenia. Wymag ten powinien mie¢ réwniez zasto-
sowanie do zwierzat fownych, w przypadku ktérych nie przeprowadzono badania.

(13)  Sekcja VII rozdziat I pkt 3 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 stanowi, ze za kazdym razem, gdy
podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze przemieszcza partie Zywych malzy miedzy zakladami, partii tej
musi towarzyszy¢ dokument rejestracyjny. Aby ujednolici¢ informacje wymagane na mocy sekeji VII rozdzial I pkt
4 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004, nalezy ustanowi¢ wspdlny wzor dokumentu rejestracyjnego
do celéw przemieszczania zywych malzy miedzy zakladami. Ponadto powszechna praktyka jest wysylanie partii
malzy réwniez do podmiotéw posredniczgcych, w zwiazku z czym w dokumencie rejestracyjnym nalezy takze uwz-
gledni¢ te mozliwosc.

(14) Zgodnie z sekcja VII rozdzial IV czg$¢ A pkt 1 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 przed przystapie-
niem do oczyszczania Zywe malze nalezy umy¢ czysta woda z mutu i zgromadzonych pozostalosci. Z uwagi na
oszczedno$é wody plukanie czystych malzy nie powinno by¢ jednak obowigzkowe. Nalezy odpowiednio zmieni¢
sekcje VII rozdzial IV czg$é A pkt 1.

(15) Zywe matze wprowadzane do obrotu nie moga zawieraé biotoksyn morskich w iloéci przekraczajacej limity okres-
lone w sekji VII rozdzial V pkt 2 zalgcznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004. W opinii w sprawie biotok-
syn morskich w skorupiakach — grupy pektenotoksyn (¥) — EFSA stwierdzita, ze nie ma doniesiefi o szkodliwych
skutkach u ludzi zwigzanych z toksynami z grupy pektenotoksyn. Ponadto pektenotoksynom u skorupiakéw
zawsze towarzyszg toksyny z grupy kwasu okadaikowego. Nalezy zatem skresli¢ odniesienie do pektenotoksyn z sek-
¢ji VIl rozdziat V pkt 2 lit. ¢) zalacznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

(16) Art. 11 rozporzadzenia delegowanego 2019/624 stanowi, ze klasyfikacja obszaréw produkcyjnych i obszaréw
przejSciowych nie jest wymagana w odniesieniu do odlawiania strzykw, w przypadku gdy wlasciwe organy przepro-
wadzaja kontrole urzedowe takich zwierzat w osrodkach aukcyjnych, zaktadach wysylki i zakladach przetworczych.
Nalezy zmieni¢ sekcje VII rozdzial IX zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 w celu umozliwienia odla-
wiania strzykw poza sklasyfikowanymi obszarami produkcyjnymi i obszarami przejsciowymi.

(17) Statki powinny by¢ zaprojektowane i skonstruowane w sposéb uniemozliwiajacy zanieczyszczenie produktow
rybolowstwa wodg zezowa, Sciekami, dymem, paliwem, olejem, tluszczem czy innymi niepozadanymi substan-
cjami. Réwniez pomieszczenia magazynowe, zbiorniki lub pojemniki uzywane do przechowywania, chtodzenia lub
zamrazania produktow rybolowstwa nie powinny by¢ wykorzystywane do celéw innych niz przechowywanie pro-
duktéw ryboléwstwa. Statki zamrazalnie i statki chlodnie powinny by¢ wyposazone w urzadzenia zamrazajace
o zdolnosci zamrazania wystarczajacej do jak najszybszego zamrazania w trybie cigglym i z mozliwie najkrétszym
przystankiem termicznym, tak aby temperatura wewnetrzna nie przekraczala -18 °C. Pomieszczenia magazynowe
nie powinny by¢ wykorzystywane do zamrazania produktow. Te same wymogi dotyczace urzadzen zamrazajacych
i urzadzen do magazynowania powinny mie¢ rowniez zastosowanie do chlodni na ladzie. Nalezy zatem odpowied-
nio zmieni¢ sekcje VIII rozdzial I cz¢$¢ 11 rozdzial Il cze$¢ B zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

() https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109
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(18) W nastepstwie niedawnych oszustw dotyczacych tuniczyka poczatkowo zamrozonego w solance w temperaturze
-9 °C i przeznaczonego dla sektora konserw, lecz skierowanego do spozycia jako $wieze produkty ryboléwstwa,
w sekgji VIII rozdzial I czes¢ 11 pkt 7 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 nalezy wyjasnic, ze cale
produkty ryboléwstwa poczatkowo zamrozone w solance w temperaturze -9 °C i przeznaczone dla sektora kon-
serw, nawet jesli zostang glebiej zamrozone w temperaturze -18 °C, nie mogg mie¢ innego przeznaczenia niz sektor
konserw.

(19) Watroby i ikra produktéw ryboléwstwa przeznaczone do spozycia przez ludzi musza by¢ konserwowane pod
lodem w temperaturze zblizonej do temperatury topnienia lodu lub muszg by¢ zamrozone. Nalezy zezwoli¢, aby
watroby i ikra byly réwniez chodzone w innych warunkach niz pod lodem, w temperaturze zblizonej do tempera-
tury topnienia lodu. Nalezy zatem zmieni¢ sekcje¢ VIII rozdzial I cz¢s$¢ IT pkt 6 zalacznika IIT do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004, aby umozliwi¢ chlodzenie watrdb i ikry produktéw ryboléwstwa przeznaczonych do spozycia przez
ludzi nie tylko pod lodem, ale takze w innych warunkach chtodzenia.

(20) W pojemnikach uzywanych do wysylki lub przechowywania niepakowanych, wstepnie przetworzonych $wiezych
produktéw ryboléwstwa przechowywanych pod lodem topniejaca woda nie powinna pozostawaé w kontakcie
z zadnymi produktami rybotéwstwa. Ze wzgledow higienicznych nalezy sprecyzowaé, ze woda powstata wskutek
topnienia lodu nie tylko nie powinna pozostawa w kontakcie z produktami ryboléwstwa, ale powinna by¢ réwniez
odprowadzana. Nalezy zatem zmieni¢ sekcje VIII rozdzial 11T cze$¢ A pkt 4 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 w celu sprecyzowania, Ze woda powstala wskutek topnienia lodu nie tylko nie powinna pozostawaé
w kontakcie z produktami ryboléwstwa, ale powinna by¢ réwniez odprowadzana.

(21)  Szczegdlowe zasady higieny dotyczace zabich udek ustanowione w sekeji XI zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 majg zastosowanie wylacznie do zabich udek z gatunku RNA (rodzina Ranidae) zgodnie z definicja
zabich udek okreslong w pkt 6.1 zalgcznika I do tego rozporzadzenia. Szczegdtowe zasady higieny dotyczace $lima-
kéw ustanowione w tej sekcji majg zastosowanie wylgcznie do Slimakéw ladowych gatunkéw Helix pomatia Linné,
Helix aspersa Muller, Helix lucorum i gatunkéw z rodziny Achatinidae zgodnie z definicjg slimakow okreslong w pkt
6.2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004. Ze wzgledu na zmiany w nawykach zywieniowych Zabie
udka i $limaki innych gatunkow sg réwniez produkowane i wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem do spozycia
przez ludzi. Nalezy zatem rozszerzy¢ szczegblowe zasady higieny na te gatunki, aby zapewnié¢ bezpieczenstwo zyw-
nosci pochodzacej od tych gatunkéw.

(22) W sekgji XII zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 ustanowiono szczeg6towe wymogi dotyczace tem-
peratury w odniesieniu do przechowywania skwarek przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Postep technolo-
giczny umozliwil stosowanie pewnych technik pakowania, takich jak pakowanie prézniowe, w przypadku ktérych
szczegblowe wymogi dotyczace temperatury nie sg potrzebne do zapewnienia bezpieczefistwa zywnosci pochodza-
cej ze skwarek. Nalezy zatem skresli¢ te warunki dotyczace temperatury, natomiast podmiot prowadzacy przedsie-
biorstwo spozywcze powinien zapewni¢ bezpieczefistwo zywnosci pochodzacej ze skwarek dzieki dobrym prakty-
kom higienicznym i procedurom opartym na systemie analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli zgodnie
z art. 5 rozporzgdzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

(23) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik IIl do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

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

(’) Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spozy-
wezych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w sekcji I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wrozdziale IV wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) pkt 2 lit. b) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(ii) zwierzat poddanych ubojowi w gospodarstwie pochodzenia zgodnie z rozdzialem Vla niniejszej sekcji lub
zgodnie z sekcja 11 pkt 3;”;

(ii) pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,18. O ile nie s3 przeznaczone do stosowania jako produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego zgodnie z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 *:

a) zoladki trzeba sparzy¢ lub oczysci¢; jednakze zoladki przeznaczone do produkeji podpuszczki:
(i) nalezy oprézni¢ wylgcznie w przypadku mlodego bydta;
(i) nie musza by¢ oprdzniane, sparzane ani oczyszczane w przypadku mlodych owiec i k6z;
b) jelita trzeba opréznié i wyczyscié;

¢) glowy i koficzyny ponizej stawu nadgarstkowego i skokowego trzeba oskérowaé lub sparzy¢ i usungé
z nich sier$¢; jednakze jesli zezwoli na to wlasciwy organ, w widoczny sposéb czyste glowy, niezawie-
rajace materialéw szczegdlnego ryzyka zgodnie z art. 8 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001 **, oraz w widoczny sposéb czyste koficzyny ponizej stawu nadgarstkowego
i skokowego, przeznaczone do przetworzenia w zywno$¢, mozna przetransportowac do zatwierdzo-
nego zakltadu i podda¢ je tam oskérowaniu lub sparzeniu i usunigciu siersci.

*  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. okres-
lajace przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktéw pochod-
nych, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 (rozpo-
rzadzenie o produktach ubocznych pochodzenia zwierzecego) (Dz.U. L 300 z 14.11.2009, s. 1).

**  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace

zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych pasazowalnych gabczastych encefalopatii
(Dz.U.L 147 z 31.5.2001, 5. 1).%

b) w rozdziale VI wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
(i) pkt21i3 otrzymuja brzmienie:
,2. Zwierze musi zostaé poddane badaniu przedubojowemu przez urzgdowego lekarza weterynarii.

3. Zwierz¢ poddawane ubojowi i wykrwawieniu musi zostaé przewiezione do rzezni w higienicznych warun-
kach i bez zbednej zwloki. Usunigcia zotgdka i jelit, bez dalszej obrébki poubojowej, mozna dokonaé na
miejscu, pod nadzorem urzgdowego lekarza weterynarii. Wszelkie usunigte narzady wewngtrzne musza
towarzyszy¢ poddawanemu ubojowi zwierzeciu do rzezni oraz muszg by¢ oznakowane jako przynalezace
do tego zwierzecia.”;

(ii) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,<Zwierzeciu poddawanemu ubojowi towarzyszy do rzezni $wiadectwo urzedowe okreSlone w rozdziale 5

zalgcznika IV do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/2235 * lub jest ono wysylane z wyprzedze-
niem w dowolnej formie.

*  Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2235 z dnia 16 grudnia 2020 r. ustanawiajgce przepisy
dotyczace stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 i (UE) 2017/625
w odniesieniu do wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat, wzoréw $wiadectw urzedowych i wzordéw Swiadectw
zdrowia zwierzat/$wiadectw urzedowych do celéw wprowadzania do Unii i przemieszczania w obrebie tery-
torium Unii przesylek niektdrych kategorii zwierzat i towaréw oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej takich
$wiadectw i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 599/2004, rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 6362014
i (UE) 2019/628, dyrektywe 98/68/WE oraz decyzje 2000/572[WE, 2003/779/WE i 2007/240/WE
(Dz.U. L 442 7z 30.12.2020, s. 1).7;
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po rozdziale VI dodaje si¢ rozdzial VIa w brzmieniu:

»ROZDZIAL Via UBO] W GOSPODARSTWIE POCHODZENIA BYDLA DOMOWEGO INNEGO NIZ
BIZONY ORAZ SWIN I GOSPODARSKICH ZWIERZAT JEDNOKOPYTNYCH, INNY NIZ UBOJ Z KONIECZ-
NOSCI

Nie wiecej niz trzy sztuki bydta domowego innego niz bizony lub nie wigcej niz sze$¢ $win domowych lub nie wie-
cej niz trzy gospodarskie zwierzeta jednokopytne mozna poddaé ubojowi w tym samym czasie w gospodarstwie
pochodzenia, jezeli wlasciwy organ zezwoli na to przy spetnieniu nastepujacych wymogéw:

a) zwierzat nie mozna przetransportowac do rzezni ze wzgledu na zagrozenie dla obstugi i celem unikniecia wszel-
kich obrazen u zwierzat podczas transportu;

b) dokonano uzgodnien miedzy rzeznig a wlascicielem zwierzecia przeznaczonego do uboju; wiasciciel musi
pisemnie poinformowaé wlasciwy organ o takich uzgodnieniach;

¢) rzeznia lub wiasciciel zwierzat przeznaczonych do uboju musi poinformowaé urzedowego lekarza weterynarii
z co najmniej trzydniowym wyprzedzeniem o dacie i godzinie planowanego uboju zwierzat;

d) urzedowy lekarz weterynarii przeprowadzajacy badanie przedubojowe zwierzecia przeznaczonego do uboju
musi by¢ obecny przy uboju;

e) jednostka mobilna, ktéra ma by¢ wykorzystywana do wykrwawiania i transportu poddawanych ubojowi zwie-
rzat do rzezni, musi umozliwiaé higieniczne obchodzenie si¢ z nimi i wykrwawianie oraz wlasciwe usuwanie
krwi i musi naleze¢ do rzezni zatwierdzonej przez wilasciwy organ zgodnie z art. 4 ust. 2; wlasciwy organ moze
jednak zezwoli¢ na wykrwawianie poza mobilng jednostka, jezeli krew nie jest przeznaczona do spozycia przez
ludzi, a ubédj nie odbywa si¢ na obszarach objetych ograniczeniami w rozumieniu art. 4 pkt 41 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 * ani w zakladach, w ktdrych stosuje si¢ ograniczenia w zakresie
zdrowia zwierzat zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/429 i wszelkimi aktami przyjetymi na jego podstawie;

f) zwierze poddawane ubojowi i wykrwawieniu musi zosta¢ przewiezione bezposrednio do rzezni w higienicznych
warunkach i bez zbednej zwloki; usunigcia zotadka i jelit, bez dalszej obrobki poubojowej, mozna dokonaé na
miejscu, pod nadzorem urzedowego lekarza weterynarii; wszelkie usunigte narzady wewnetrzne muszg towarzy-
szy¢ poddawanemu ubojowi zwierzeciu do rzeZni oraz muszg by¢ oznakowane jako przynalezace do konkret-
nych zwierzat;

g) jezeli miedzy ubojem pierwszego zwierzecia a przybyciem do rzezni zwierzat poddawanych ubojowi uplynelo
wiecej niz dwie godziny, poddane ubojowi zwierzeta musza zostaé schfodzone; jezeli klimat na to pozwala, nie
ma koniecznosci poddawania zwierzecia chtodzeniu aktywnemu;

h) wlasciciel zwierzecia musi z wyprzedzeniem poinformowac rzezni¢ o planowanym czasie przybycia poddawa-
nych ubojowi zwierzat, ktérymi nalezy si¢ zaja¢ bez zbednej zwloki po przybyciu do rzezni;

i) oprocz informacji dotyczacych laficucha zywnosciowego, ktére nalezy przedlozy¢ zgodnie z sekcja III zalacz-
nika IT do niniejszego rozporzadzenia, Swiadectwo urzedowe okreslone w rozdziale 3 zalgcznika IV do rozpo-
rzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235 musi towarzyszy¢ poddawanym ubojowi zwierzetom do rzeZzni lub
musi zosta¢ wysylane z wyprzedzeniem w dowolnej formie.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych choréb zwierzat oraz zmieniajgce i uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdro-
wiu zwierzgt”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).”;

w rozdziale VII pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Migso przeznaczone do zamrozenia musi zostaé zamrozone bez zb¢dnej zwloki z uwzglednieniem, w razie
koniecznosci, czasu na stabilizacje przed zamrozeniem.

Jednakze podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze, prowadzace dziatalnos¢ detaliczna, mogg zamra-
za¢ migso w celu jego redystrybucji do celéw darowizn zywnosci przy spelnieniu nastepujacych warunkéow:

(i) w przypadku migsa, w odniesieniu do ktérego stosuje si¢ termin przydatno$ci do spozycia zgodnie
z art. 24 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 * — przed uplywem tego ter-
minu;
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(i) bez zbednej zwloki do temperatury -18 °C lub nizszej;
(ili) udokumentowanie daty zamrozenia i podanie jej na etykiecie lub w inny sposéb;
(iv) wylaczenie migsa, kt6re wezedniej zostato zamrozone (migsa rozmrazanego); oraz

(v) zgodnos¢ z wszelkimi warunkami okres§lonymi przez wlasciwe organy w odniesieniu do mrozenia i dal-
szego stosowania jako zywnos¢.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzeni Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy
Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004

(Dz.U.L 304z 22.11.2011, 5. 18).”;

2) w sekgji Il wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wrozdziale V pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Mieso przeznaczone do zamrozenia musi zostaé zamrozone bez zbednej zwloki.

Jednakze podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze, prowadzace dziatalnos¢ detaliczna, mogg zamra-
za¢ migso w celu jego redystrybucji do celéw darowizn zywnosci przy spelnieniu nastepujacych warunkéow:

(i)

w przypadku migsa, w odniesieniu do ktérego stosuje si¢ termin przydatno$ci do spozycia zgodnie
z art. 24 rozporzgdzenia (UE) nr 1169/2011 — przed uplywem tego terminu;

bez zbednej zwloki do temperatury -18 °C lub nizszej;
udokumentowanie daty zamrozenia i podanie jej na etykiecie lub w inny sposéb;
wylaczenie migsa, ktére wezesniej zostalo zamrozone (migsa rozmrazanego); oraz

zgodno$¢ z wszelkimi warunkami okre$lonymi przez wlasciwe organy w odniesieniu do mrozenia i dal-
szego stosowania jako zywno$¢.”;

b) w rozdziale VI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) skresla si¢ pkt 6;

(ii) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

w7

oprécz informacji dotyczacych fancucha zywno$ciowego, ktdore nalezy przedlozy¢ zgodnie z sekcja III
zalgcznika 11 do niniejszego rozporzadzenia, $wiadectwo urzedowe okreslone w rozdziale 3 zalgcznika IV
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235 musi towarzyszy¢ zwierzeciu poddawanemu ubojowi
do rzezni lub zakladu rozbioru migsa, lub musi zostaé wysylane z wyprzedzeniem w dowolnej formie.”;

3) w sekcji Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Przepisy sekcji I maja zastosowanie do produkcji i wprowadzania do obrotu migsa z dzikich ssakéw parzystoko-
pytnych utrzymywanych w warunkach fermowych, chyba ze wlaiciwe organy uznaja je za nieodpowiednie.”;

b) pkt 3 lit j) otrzymuje brzmienie:

oj) urzedowe S$wiadectwo okreSlone w rozdziale 3 zalagcznika IV do rozporzgdzenia wykonawczego (UE)
2020/2235, wystawione i podpisane przez urzgdowego lekarza weterynarii, potwierdzajace korzystny wynik
badania przedubojowego, prawidlowe ubdj i wykrwawienie oraz date i godzing uboju, towarzyszy poddawa-
nemu ubojowi zwierzeciu do rzezni lub jest wysylane z wyprzedzeniem w dowolnej formie.”;
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4) w sekcji IV wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ formule wprowadzajacg w brzmieniu:

,Do celow niniejszej sekcji »punkt gromadzenia« oznacza zaktad wykorzystywany do przechowywania ciat i wnetrz-
nosci zwierzyny fownej przed ich transportem do zakladu obrobki dziczyzny.”;

b) w rozdziale Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) pkt 4 lit. c) otrzymuje brzmienie:

,¢) w przypadku braku przeszkolonej osoby do przeprowadzenia ogledzin okreslonych w pkt 2, do tuszy
nalezy obowigzkowo dolaczy¢ glowe, z wyjatkiem kiéw, poroza jeleni i rogéw, oraz wszystkie narzady
wewnetrzne, z wyjatkiem Zoladka i jelit, i nalezy ja przetransportowac do zaktadu obrébki dziczyzny moz-
liwie jak najszybciej po uSmierceniu zwierzecia.”;

(i) pkt 8 lit. b) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,b) moze zostal wystana do zakladu obrébki dziczyzny w innym panstwie czlonkowskim wylacznie wtedy,
gdy podczas transportu do tego zakladu towarzyszy jej urzedowe $wiadectwo okreslone w rozdziale 2
zalgcznika II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235, wystawione i podpisane przez urzedo-
wego lekarza weterynarii, potwierdzajace, ze spelnione zostaly wymogi okreslone w pkt 4 niniejszego roz-
dziatu dotyczgce dostgpnosci odwiadczenia, jesli ma to zastosowanie, oraz dotyczace dofgczenia odpowied-
nich czesci ciata.”;

(i) dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,10. Ciala i wnetrznosci grubej zwierzyny fownej moga by¢ transportowane do punktu gromadzenia i prze-
chowywane w nim przed wystaniem do zaktadu obrébki dziczyzny, pod warunkiem ze:

a) punkt gromadzenia jest:

1) zarejestrowany przez wilasciwy organ jako przedsigbiorstwo spozywcze prowadzace produkeje
podstawows, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 lit. a), jezeli przyjmuje ciala jedynie jako pierwszy
punkt gromadzenia, albo

2) zatwierdzony przez wlasciwy organ jako przedsigbiorstwo spozywcze zgodnie z art. 4 ust. 2, jezeli
przyjmuje ciala od innych punktéw gromadzenia;

b) jezeli zwierzgta sa wypatroszone, zakazane jest ukladanie ich na stosach podczas transportu do
punktu gromadzenia i przechowywania w nim;

¢) u$miercone zwierzeta sg transportowane do punktu gromadzenia w sposéb higieniczny i bez zwloki;
d) spelnione sg warunki temperaturowe okreslone w pkt 5;
e) czas przechowywania jest ograniczony do minimum;

f) ciala i wnetrznosci grubej zwierzyny townej nie s3 poddawane Zadnej innej obrdbcee; jednakze na
warunkach okre$lonych w pkt 2, 3 i 4 moze odby¢ si¢ badanie przeprowadzone przez przeszkolong
osobe i usunigcie wnetrzno$ci.”;

¢) wrozdziale Il wprowadza si¢ nastgpujagce zmiany:
(i) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Migso drobnej zwierzyny fownej mozna wprowadza¢ do obrotu wylacznie w przypadku, gdy usmiercone
zwierze zostanie mozliwie jak najszybciej przewiezione do zakladu obrébki dziczyzny, po dokonaniu ogle-
dzin, o ktérych mowa w pkt 1 lub, w przypadku braku przeszkolonej osoby do przeprowadzenia ogledzin —
mozliwie jak najszybciej po uSmierceniu zwierzecia.”;

(i) dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,8. Ciala, w tym wnetrznosci, drobnej zwierzyny fownej moga by¢ transportowane do punktu gromadzenia
i przechowywane w nim przed wystaniem do zakladu obrébki dziczyzny, pod warunkiem ze:

a) punkt gromadzenia jest:

1) zarejestrowany przez wlasciwy organ jako przedsigbiorstwo spozywcze prowadzace produkcje pod-
stawowg, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 lit. a), jezeli przyjmuje ciala jedynie jako pierwszy punkt gro-
madzenia, albo
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2) zatwierdzony przez wlasciwy organ jako przedsigbiorstwo spozywcze zgodnie z art. 4 ust. 2, jezeli
przyjmuje ciala od innych punktéw gromadzenia;

b) jezeli zwierzgta s wypatroszone, zakazane jest ukladanie ich na stosach podczas transportu do punktu
gromadzenia i przechowywania w nim;

) uSmiercone zwierzeta sg transportowane do punktu gromadzenia w sposéb higieniczny i bez zwloki;

d) spelnione sg warunki temperaturowe okreslone w pkt 4;

€) czas przechowywania jest ograniczony do minimum;

f) ciala, w tym wnetrznosci, drobnej zwierzyny townej, nie s3 poddawane zadnej innej obrébce; jednakze
na warunkach okreslonych w pkt 1 i 2 moze odby¢ si¢ badanie przeprowadzone przez przeszkolona
osobe i usuniecie wnetrzno$ci.”;

5) w sekgji VII wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w czeSci wprowadzajgcej dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:

»1a. Do celéw niniejszej sekeji ,podmiot posredniczacy” oznacza podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozy-
wcze, w tym przedsigbiorstwo handlowe, inny niz pierwszy dostawca, z pomieszczeniami lub bez, ktéry pro-
wadzi dzialalno$¢ migdzy obszarami produkcyjnymi, obszarami przejSciowymi lub dowolnymi zaktadami.”;

b) w rozdziale [ wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Za kazdym razem, gdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze przemieszcza parti¢ zywych
malzy miedzy obszarami produkcyjnymi, obszarami przejSciowymi lub dowolnymi zakladami, partii tej
musi towarzyszy¢ dokument rejestracyjny.”;

(i) w pkt 4 dodaje si¢ litere d) w brzmieniu:

,d) W przypadku gdy partia zywych malzy jest wysylana przez podmiot posredniczacy, partii tej musi towa-
rzyszy¢ nowy dokument rejestracyjny wypelniony przez podmiot posredniczgcy. Dokument rejestracyjny
musi zawiera¢ co najmniej informacje, o ktérych mowa w lit. a), b) i c) oraz nastepujace informacje:

(i) nazwe iadres podmiotu posredniczgcego;

(i) w przypadku kondycjonowania lub ponownego zanurzenia w wodzie w celu przechowywania — date
rozpoczecia, date zakoniczenia i miejsce kondycjonowania lub ponownego zanurzenia w wodzie;

(ili) jezeli kondycjonowanie przeprowadzono w obszarze naturalnym, podmiot posredniczacy musi
potwierdzié, ze obszar naturalny, w ktérym odbywalo si¢ kondycjonowanie, byt zaklasyfikowany
w momencie kondycjonowania jako obszar produkcyjny klasy A otwarty do odlawiania;

(iv) jezeli ponowne zanurzenie w wodzie przeprowadzono w obszarze naturalnym, podmiot posredni-
czacy musi potwierdzi¢, ze obszar naturalny, w ktérym odbywalo si¢ zanurzenie, byt zaklasyfikowany
w momencie zanurzania w tej samej klasie co obszar produkcyjny, w ktérym zywe malze zostaly
odlowione;

(v) jezeli ponowne zanurzenie w wodzie przeprowadzono w zakladzie, podmiot posredniczacy musi
potwierdzi¢, ze zaklad by¢ zatwierdzony w momencie ponownego zanurzenia. Ponowne zanurzenie
w wodzie nie powoduje dodatkowego zanieczyszczenia zywych maltzy;

(vi) w przypadku grupowania — gatunki, date rozpoczecia grupowania, date zakonczenia grupowania, sta-
tus obszaru, w ktorym zywe malze zostaly odtowione oraz parti¢ grupowania, ktéra zawsze sklada sig
z tego samego gatunku zlowionego w tym samym dniu i na tym samym obszarze produkcyjnym.”;

(i) dodaje si¢ pkt 8 i 9 w brzmieniu:
,8. Podmiot po$redniczacy musi byé:
a) zarejestrowany przez wlaSciwy organ jako przedsigbiorstwo spozywcze prowadzace produkcje podsta-
wowa, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 lit. a), jezeli nie posiada pomieszczen lub posiada pomieszczenia,

w ktérych prowadzi obrébke jedynie Zywych malzy, myje i przechowuje je w temperaturze otoczenia,
bez grupowania ani kondycjonowania, lub
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b) zatwierdzony przez wiasciwy organ jako podmiot dzialajacy na rynku spozywczym zgodnie z art. 4
ust. 2, jezeli oprécz wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w lit. a), posiada chtodnie lub grupuje
badz dzieli partie zywych malzy lub przeprowadza kondycjonowanie badZ ponowne zanurzanie
w wodzie.

9. Podmioty posredniczace moga przyjmowal zywe malze z obszarow produkcyjnych zaklasyfikowanych
w klasie A, B lub C, z obszaréw przejSciowych lub od innych podmiotéw posredniczacych. Podmioty
posredniczace moga wysyla¢ zywe matze:

a) z obszaréw produkeyjnych klasy A do zakladow wysylki lub innego podmiotu posredniczacego;

b) z obszaréw produkcyjnych klasy B wylacznie do zakladéw oczyszczania lub do innego podmiotu
posredniczacego;

¢) z obszaréw produkcyjnych klasy C do zakladow przetworczych lub do innego podmiotu posrednicz-
cego posiadajagcego pomieszczenia.”;

w rozdziale IV czgs$¢ A pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zanim rozpocznie si¢ oczyszczanie, zywe malze musza by¢ wolne od mulu i zgromadzonych pozostatosci i,
w razie koniecznosci, nalezy je umy¢ czysta wodg.”;

w rozdziale V pkt 2:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie: ,.a) dla toksyny paralitycznej (PSP), 800 mikrograméw réwnowaznikéw saksytoksyny
diHCl na kilogram;”;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie: ,c) dla kwasu okadaikowego i dinofysistotoksyn razem, 160 mikrograméw réwno-
waznikoéw kwasu okadaikowego na kilogram;”;

rozdzial IX otrzymuje brzmienie:

ROZDZIAL IX SZCZEGOLNE WYMOGI DOTYCZACE NIEBEDACYCH FILTRATORAMI PECTINIDAE, SLI-
MAKOW MORSKICH I STRZYKW ODEAWIANYCH POZA SKLASYFIKOWANYMI OBSZARAMI PRODUK-
CYJNYMI

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i dokonujace odlowu niebgdacych filtratorami Pectinidae, §lima-
kéw morskich i strzykw poza sklasyfikowanymi obszarami produkcyjnymi lub dokonujace obrdbki takich Pectini-
dae lub takich $limakéw morskich lub strzykw, zobowigzane sa zapewni¢ zgodno$¢ z ponizszymi wymogami:

1. Niebedgcych filtratorami Pectinidae, §limakéw morskich i strzykw nie mozna wprowadza¢ do obrotu, o ile nie
zostaly one odlowione i poddane obrébce zgodnie z rozdzialem II cz¢$¢ B oraz nie spelniajg norm ustanowio-
nych w rozdziale V, co zostalo udowodnione za pomocg systemu samokontroli przez podmiot prowadzacy
przedsi¢biorstwo spozywcze prowadzace osrodek aukcyjny, zaklad wysylki lub zaktad przetwérczy.

2. W uzupehnieniu do pkt 1, jezeli dane z urzedowych programéw monitorowania umozliwiaja wlasciwym orga-
nom sklasyfikowanie stref polowowych — w miar¢ potrzeb, we wspélpracy z podmiotami prowadzacymi przed-
sigbiorstwo spozywcze — do Pectinidae majg zastosowanie przez analogie przepisy rozdziatu II czgs¢ A.

3. Niebedacych filtratorami Pectinidae, $limakéw morskich i strzykw nie mozna wprowadza¢ do obrotu do celéw
spozycia przez ludzi w inny sposéb niz za posrednictwem o$rodka aukcyjnego, zakladu wysylki lub zakladu
przetworczego. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i prowadzace zaklady, w ktérych dokonuje
si¢ obrobki Pectinidae lub takich $limakéw morskich lub strzykw, zobowiazane sg poinformowacé o tym fakcie
wla$ciwe organy oraz, w odniesieniu do zakladéw wysylki, spelnia¢ odpowiednie wymogi rozdziatéw III i IV.

4. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze i dokonujace obrébki niebedacych filtratorami Pectinidae,
Slimakow morskich i strzykw zobowigzane sg zapewni¢ zgodno$¢ z nastepujgcymi wymogami:

a) wymogami dotyczacymi dokumentacji zawartymi w rozdziale I pkt 3-7, w stosownych przypadkach.
W takim przypadku dokument rejestracyjny musi wyraznie wskazywac¢ umiejscowienie obszaru (z podaniem
systemu stosowanego do opisu wspéltrzednych) odtowu zywych Pectinidae lub zywych $limakéw morskich
lub zywych strzykw; lub

b) wymogami zawartymi w rozdziale VI pkt 2 dotyczacymi zamknigcia wszystkich opakowan zywych Pectini-
dae, zywych §limakéw morskich i zywych strzykw wysylanych do sprzedazy detalicznej oraz wymogami
zawartymi w rozdziale VII dotyczacymi znakéw identyfikacyjnych i etykietowania.”;
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f) dodaje si¢ rozdzial X w brzmieniu:

,ROZDZIAL X WZOR DOKUMENTU REJESTRACYJNEGO ZYWYCH MALZY, ZYWYCH SZKARLUPNI,
ZYWYCH OSLONIC I ZYWYCH SLIMAKOW MORSKICH

DOKUMENT REJESTRACYJNY ZYWYCH MALZY, ZYWYCH SZKARLUPNI, ZYWYCH OSLONIC I ZYWYCH
SLIMAKOW MORSKICH

L1 Numer referencyjny w systemie IMSOC 1.2 Wewnetrzny numer referencyjny

1.3 Dostawca 14 Otrzymujacy podmiot prowadzacy przed-

Nazwa sigbiorstwo spozywcze

Adres Nazwa

Nr rejestracyjny lub nr zatwierdzenia Adres

Pafistwo kod ISO kraju | Nr rejestracyjny lub nr zatwierdzenia

Dziatalno§é Pafistwo kod ISO kraju
Dzialalno$é

L5 Opis towaréow
Akwakultura Obszary naturalne

* Kod CN lub kod alfa-3 FAO gatunek | ilo$¢ | opakowanie | partia | data odtowu | data rozpoczecia
kondycjonowania | data zakoniczenia kondycjonowania | miejsce kondycjonowania | data rozpoczgcia
ponownego zanurzenia | data zakoficzenia ponownego zanurzenia |miejsce ponownego zanurzenia|
data rozpoczgcia grupowania | data zakonczenia grupowania | obszar produkcyjny | status zdrowotny,
w tym, w stosownych przypadkach, odléw zgodny z art. 62 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2019627

1.7 Z zakladu oczyszczania/wysylki

Miejsce sprzedazy aukcyjnej tak O  nie O
Numer zatwierdzenia zakladu oczyszczania/
wysylki/miejsca sprzedazy aukcyjnej

Data wejscia

Data wyjscia

Czas trwania oczyszczania

1.6 Z obszaruprzejSciowego  takd  nied
Obszar przejsciowy

Czas trwania przekazania

Data rozpoczecia

Data zakoficzenia

74

Cze$¢ I - Dostawca

1.8 Od podmiotu posredniczgcego
takO  nieO

Nazwa

Adres

Nr rejestracyjny lub nr zatwierdzenia
Parfistwo

Kod ISO kraju

Dzialalnos¢

Data przybycia

Data wyjscia

1.9 Deklaracja dostawcy

Ja, nizej podpisany podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze odpowiedzialny za wysytke
przesylki, o$wiadczam, ze zgodnie z mojg najlepsza wiedza i przekonaniem informacje podane w czgsci
I niniejszego dokumentu sg prawdziwe i kompletne.

Data

IL.1 Wewnetrzny numer referencyjny (otrzymujacego)

Nazwisko podpisujacego Podpis

I1.2 Deklaracja otrzymujacego podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze

Ja, nizej podpisany podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze odpowiedzialny za odbiér
przesylki, o$wiadczam, ze przesytka dotarla do moich pomieszczen w dniu [DATA] .

3

Czeé¢ I1 - Podmiot otrzymujacy

Nazwisko podpisujgcego Podpis
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Objasnienia

Rubr-

yka Opis

Cze$¢ I - Dostawca
Te cze$¢ dokumentu wypelnia podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze wysylajacy partie zywych malzy.

I1 Numer referencyjny w systemie IMSOC

Jest to niepowtarzalny kod alfanumeryczny nadawany przez IMSOC.

1.2 Wewnetrzny numer referencyjny

W tym polu podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze dokonujacy wysylki moze podaé wewnetrzny
numer referencyjny.

I.3 Dostawca

Nalezy poda¢ nazwe i adres (ulica, miejscowos¢ i region/wojewddztwo/stan, w stosownych przypadkach),
panistwo i kod ISO kraju zakladu pochodzenia. W przypadku obszaréw produkcyjnych nalezy wskaza¢ obszar
zatwierdzony przez wlasciwe organy. W przypadku zywych Pectinidae, $limakéw morskich lub strzykw nalezy
poda¢ miejsce, w ktorym znajduje si¢ obszar odlowu.

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ numer rejestracyjny lub numer zatwierdzenia zakladu. Nalezy wskazaé
rodzaj dzialalnosci (dokonujacy zbioru, zaklad oczyszczania, zaklad wysylki, miejsce sprzedazy aukcyjnej lub
posrednictwo).

Jezeli partia Zywych malzy jest wysylana z zakladu oczyszczania/zakladu wysylki lub — w przypadku niebedacych
filtratorami Pectinidae, §limakéw morskich i strzykw odlawianych poza sklasyfikowanymi obszarami
produkcyjnymi - z o$rodka aukcyjnego, nalezy podaé numer zatwierdzenia i adres zaktadu oczyszczania/zakladu
wysylki lub o$rodka aukcyjnego.

L4 | Otrzymujacy podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze

Nalezy poda¢ nazwe i adres (ulica, miejscowos¢ i region/wojewddztwo/stan, w stosownych przypadkach),
panstwo i kod ISO kraju zakladu przeznaczenia. W przypadku obszaréw produkcyjnych lub obszaréw
przejSciowych nalezy wskazaé obszar zatwierdzony przez wlasciwe organy.

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ numer rejestracyjny lub numer zatwierdzenia zaktadu.Nalezy wskazaé
rodzaj dzialalnosci (dokonujacy zbioru, zaklad oczyszczania, zaklad wysytki, zaktad przetwérczy lub
posrednictwo).

L5 Opis towarow

Stosownie do potrzeb poda¢ kod nomenklatury scalonej lub kod alfa-3 FAO, gatunek, ilos¢, rodzaj opakowania
(worki, luzem itp.), parti¢, date odtowu, date rozpoczgcia i zakoniczenia kondycjonowania (w stosownych
przypadkach), miejsce kondycjonowania (wskaza¢ klase obszaru produkcyjnego i jego lokalizacje lub numer
zatwierdzenia zaktadu, w stosownych przypadkach), date rozpoczecia i zakoniczenia okresu ponownego zanurzenia
(w stosownych przypadkach), miejsce ponownego zanurzenia (wskaza¢ klas¢ obszaru produkcyjnego i jego
lokalizacje lub numer zatwierdzenia zakladu, w stosownych przypadkach), date rozpoczecia i zakoriczenia
grupowania (w stosownych przypadkach), obszar produkcyjny i jego status zdrowotny (wskaza¢ klase obszaru
produkcyjnego, w stosownych przypadkach). Jezeli zywe matze zostaly odlowione zgodnie z art. 62 ust. 2
rozporzadzenia wykonawczego 2019627, nalezy to wyraznie zaznaczy¢.

W przypadku grupowania zywych malzy partia musi obejmowa¢ malze tego samego gatunku, odlowionych tego
samego dnia i pochodzgcych z tego samego obszaru produkcyjnego.

Niepotrzebne skreslic.

L6 Z obszaru przej$ciowego

Jezeli partia zywych malzy jest wysylana z obszaru przejSciowego, nalezy wskazaé obszar przejsciowy
zatwierdzony przez wlasciwe organy oraz czas trwania przekazania (data rozpoczecia i zakoficzenia).

L7 | Z zakladu oczyszczania/zakladu wysylki lub o$rodka aukcyjnego

Jezeli partia Zywych malzy jest wysylana z zakladu oczyszczania/zakladu wysylki lub — w przypadku niebedgcych
filtratorami Pectinidae, §limakéw morskich i strzykw odlawianych poza sklasyfikowanymi obszarami
produkcyjnymi — z miejsca sprzedazy aukcyjnej, nalezy poda¢ numer zatwierdzenia i adres zakladu oczyszczania|
zakladu wysylki lub miejsca sprzedazy aukcyjnej.

W przypadku wysylki z zakladu oczyszczania nalezy podaé czas trwania oczyszczania oraz daty, kiedy partia
weszla do zakladu oczyszczania i opuscita ten zaklad. Niepotrzebne skreslic.
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18 | Odpodmiotu posredniczacego

Nalezy podac nazwe i adres (ulica, miejscowos¢ i region/wojewddztwo/stan, w stosownych przypadkach),
panstwo i kod ISO kraju podmiotu posredniczacego.
W stosownych przypadkach nalezy poda¢ numer rejestracyjny lub numer zatwierdzenia oraz rodzaj dzialalnosci.

1.9 | Deklaracja dostawcy

Pole zawiera datg, imi¢ i nazwisko osoby podpisujacej oraz podpis.

Czeé¢ I1 - Otrzymujacy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze

Te czg$¢ dokumentu wypelnia podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze otrzymujacy parti¢ zywych malzy.

IL1 | Wewnetrzny numer referencyjny (otrzymujacego)

W tym polu podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze otrzymujacy partie moze podaé wewnetrzny
numer referencyjny.

1.2 | Deklaracja otrzymujacego podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze

Nalezy poda¢ date przybycia partii Zzywych malzy do pomieszczen otrzymujacego podmiotu prowadzacego
przedsigbiorstwo spozywcze. W przypadku podmiotu posredniczgcego nieposiadajacego pomieszczen nalezy
poda¢ datg zakupu partii.

Pole zawiera imi¢ i nazwisko osoby podpisujacej oraz podpis.”

6) w sekgji VIII wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wrozdziale [ wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) pkt1 otrzymuje brzmienie:

,1) statki uzywane do odlowu produktéw ryboléwstwa z ich naturalnego $rodowiska lub do ich obrébki czy
przetworzenia po odlowieniu oraz statki chtodnie spelnialy wymogi strukturalne i wymogi dotyczace
wyposazenia ustanowione w czesci [; oraz”;

(i) wczesci LA dodaje sig pkt 5 w brzmieniu:

,5. Statki muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w sposéb uniemozliwiajacy zanieczyszczenie produk-
téw ryboléwstwa wodg zezows, Sciekami, dymem, paliwem, olejem, thuszczem czy innymi niepozadanymi
substancjami. Pomieszczenia magazynowe, zbiorniki lub pojemniki uzywane do przechowywania, chlo-
dzenia lub zamrazania niechronionych produktéw ryboléwstwa, w tym przeznaczonych do produkgji
paszy, nie moga by¢ wykorzystywane do celéw innych niz przechowywanie, chlodzenie lub zamrazanie
tych produktéw, podobnie jak 16d lub solanka wykorzystywane do tych celéw. W przypadku statkéw
chlodni przepisy majace zastosowanie do niechronionych produktéw rybotéwstwa majg zastosowanie do
wszystkich transportowanych produktéw.”;

(iti) w czgSci 1.C pkt 11 2 otrzymuja brzmienie:

,1. posiada¢ urzadzenia zamrazajace o zdolnosci zamrazania wystarczajacej do jak najszybszego zamrazania
w trybie cigglym i z mozliwie najkrétszym przystankiem termicznym, tak aby temperatura wewnetrzna
nie przekraczala -18 °C;

2. posiadaé urzadzenia chlodnicze umozliwiajace utrzymanie produktéw rybotéwstwa w pomieszczeniach
magazynowych w temperaturze nie wyzszej niz -18 °C. Pomieszczenia magazynowe nie moga by¢ wyko-
rzystywane do zamrazania, o ile nie spelniaja warunkow okreslonych w pkt 1, i musza by¢ wyposazone
w urzadzenie do rejestracji temperatury umieszczone w miejscu, gdzie mozna fatwo odczytaé zapis. Czuj-
nik temperatury czytnika musi znajdowa¢ si¢ w takim miejscu pomieszczenia magazynowego, w ktorym
temperatura jest najwyzsza;”;

(iv) w czedci I dodaje si¢ pkt E w brzmieniu:
,E. Wymogi w odniesieniu do statkéw chtodni
Statki chlodnie transportujace lub przechowujace mrozone produkty rybotéwstwa luzem musza posiadaé

wyposazenie spelniajace wymogi dotyczace statkéw zamrazalni okreslone w czesci C pkt 2, jezeli chodzi
o zdolno$¢ do utrzymywania temperatury.”;



20.8.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 297/15

(v) wczgsci II pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6. W przypadku odglawiania lub patroszenia ryb na pokladzie operacje te nalezy wykonaé w sposéb higie-
niczny i mozliwie jak najszybciej po odlowieniu, a produkty ryboléwstwa nalezy niezwlocznie umy¢.
Narzady wewnetrzne i cze$ci mogace stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego nalezy jak najszybciej
usungé i przetrzymywac¢ z dala od produktéw ryboldéwstwa przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Watroby i ikre przeznaczone do spozycia przez ludzi trzeba schlodzi¢ lub zakonserwowaé pod lodem,
w temperaturze zblizonej do temperatury topniejacego lodu, lub zamrozié.”;

(vi) wczesci 1T pkt 7 otrzymuje brzmienie:

7. W przypadku zamrazania w solance catych ryb przeznaczonych do konserwowania w puszkach, produkt
ryboléwstwa musi osiggnac temperature nie wyzszg niz -9 °C. Nawet jesli nastepnie zostaje on zamrozony
w temperaturze -18 °C, cala ryba poczatkowo zamrozona w solance w temperaturze nie wyzszej niz -9 °C
musi zosta¢ przeznaczona do konserwowania w puszkach. Solanka nie moze stanowi¢ Zr6dla zanieczy-
szczenia ryb.”;

b) w rozdziale Il wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) wczesci A pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku pojemnikéw uzywanych do wysytki lub przechowywania niepakowanych, wstepnie przetwo-
rzonych $wiezych produktéw rybotéwstwa przechowywanych pod lodem woda powstata wskutek topienia
lodu musi by¢ odprowadzana i nie moze mie¢ stycznosci z produktami rybotéwstwa.”;

(ii) cze$¢ B otrzymuje brzmienie:
,B. WYMOGI DOTYCZACE PRODUKTOW MROZONYCH

Zaklady na ladzie, ktére zamrazaja lub przechowujg mrozone produkty ryboléwstwa, musza posiadaé
wyposazenie dostosowane do prowadzonej dzialalnosci, ktére spelnia wymogi dotyczace statkéw zamra-
zalni okreslone w sekcji VIII rozdzial T cz¢$¢ 1.C pkt 11 2.

7) w sekgji XI dodaje si¢ pkt 7 i 8 w brzmieniu:

,7. Wymogi ustanowione w pkt 1, 3, 4 i 6 majg rowniez zastosowanie do wszelkich innych §limakéw z rodziny Helici-
dae, Hygromiidae lub Sphincterochilidae, jezeli sa one przeznaczone do spozycia przez ludzi.

8. Wymogi ustanowione w pkt 1-5 majg réwniez zastosowanie do zabich udek z rodzaju Pelophylax z rodziny Rani-
dae oraz z rodzajow Fejervarya, Limnonectes i Hoplobatrachus z rodziny Dicroglossidae, jezeli sa one przeznaczone
do spozycia przez ludzi.”;

8) w sekji XII w rozdziale II skresla sie pkt 5.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2021 / 1375
z dnia 11 czerwca 2021 r.

zmieniajagce rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/33 w odniesieniu do zmiany okreslef
tradycyjnych w sektorze wina

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawia-
jace wspélna organizacje rynkow produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 ('), w szczegblnosci jego art. 114,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/33 (%), ktére zastgpilo i uchylito rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 607/2009 (), ustanawia przepisy uzupehniajace rozporzadzenie (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do ochrony,
uniewaznienia i zmiany okreslen tradycyjnych.

(2)  Art. 34 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/33 stanowi, Ze zmiana zarejestrowanego okreslenia tradycyjnego
moze dotyczy¢ wylacznie elementow, o ktérych mowa w art. 26 ust. 1 lit. b), ¢) i d) wspomnianego rozporzadzenia
i ktére odnosza si¢ odpowiednio do rodzaju okreslenia tradycyjnego, jezyka, w ktérym przedstawiono okreslenie
tradycyjne, oraz kategorii produktu sektora wina, ktérej dotyczy jego stosowanie.

(3)  Wart. 42a rozporzadzenia (WE) nr 607/2009 przewidziano jednak szerszy wykaz mozliwych zmian. W szczegél-
noéci uwzgledniono w nim mozliwo$¢ zmiany samego okreslenia tradycyjnego, jezyka, w ktérym okreslenie trady-
cyjne jest podane, przedmiotowego wina lub win oraz streszczenia definicji lub warunkéw stosowania okreslenia
tradycyjnego. Mozliwosci zmian przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 607/2009 byly zatem szersze i umozli-
wialy producentom wina rozszerzenie lub ograniczenie m.in. wykazu win o chronionej nazwie pochodzenia lub
chronionym oznaczeniu geograficznym, w przypadku ktérych zezwolono na stosowanie okreslenia tradycyjnego,
lub pozwalaly na zmiang warunkéw stosowania okreslenia tradycyjnego, w tym metod produkcji danych win.

(4)  Przepisy rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/33 dotyczace okreslen tradycyjnych opracowano w celu zapew-
nienia ciagtosci wspélnych ram dotyczacych okreslen tradycyjnych i ustanowionych na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 607/2009, przy jednoczesnym uzupetnieniu i wyjasnieniu obowiazujacych procedur w odpowiednich przy-
padkach. W art. 34 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/33 zawarto bezposrednie odniesienia do elementéw
nalezycie wypelnionego formularza wniosku, jak okreslono w art. 26 ust. 1 tego rozporzadzenia. Jednak z powodu
nieumy$lnego pominiecia w wykazie okreslonym w art. 34 nie wymieniono art. 26 ust. 1 lit. a), ktéry odnosi si¢ do
nazwy danego okreslenia tradycyjnego, art. 26 ust. 1 lit. €), ktéry odnosi si¢ do streszczenia definicji i warunkéw sto-
sowania, ani art. 26 ust. 1 lit. f), ktéry odnosi si¢ do chronionych nazw pochodzenia lub chronionych oznaczen geo-
graficznych, ktérych dotyczy ochrona, mimo ze elementy te ujeto w art. 42a rozporzadzenia (WE) nr 607/2009.
Niezamierzonym nastgpstwem tego pominigcia jest ograniczenie mozliwosci zmiany okreslenia tradycyjnego do
zmiany rodzaju okreslenia tradycyjnego, jezyka i kategorii produktéw sektora wina.

() Dz.U.L 347 220.12.2013,s. 671.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/33 z dnia 17 pazdziernika 2018 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do wnioskéw o objecie ochrong nazw pochodzenia, oznaczen geograficznych i okres-
len tradycyjnych w sektorze wina, procedury zglaszania sprzeciwu, ograniczeri stosowania, zmian w specyfikacji produktu, uniewaz-
nienia ochrony oraz etykietowania i prezentacji (Dz.U.L 9 z 11.1.2019, 5. 2).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 607/2009 z dnia 14 lipca 2009 r. ustanawiajace niektdre szczeg6lowe przepisy wykonawcze do roz-
porzadzenia Rady (WE) nr 479/2008 w odniesieniu do chronionych nazw pochodzenia i oznaczen geograficznych, okreslen tradycyj-
nych, etykietowania i prezentacji niektorych produktéw sektora wina (Dz.U. L 193 z 24.7.2009, s. 60).
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(5) W ujeciu praktycznym obecne brzmienie art. 34 akapit pierwszy uniemozliwia rozszerzenie stosowania okreslenia tradycyj-
nego na nowe chronione nazwy pochodzenia lub oznaczenia geograficzne oraz uniemozliwia wylaczenie z wykazu win,
w przypadku ktérych zezwolono na stosowanie okreslenia tradycyjnego, tych win, ktére nie spelniajg juz warunkéw jego
stosowania. Ponadto przepis ten nie pozwala na przyklad na dostosowanie metod produkcji wymienionych w specyfikacjach
okreslenia tradycyjnego, w przypadku gdy metody te ewoluuja ze wzgledu na zmieniajace si¢ warunki Srodowiskowe lub kli-
matyczne.

(6)  Aby poprawi¢ to nieumy$lne pominiecie i przywrdci¢ elastycznosé, ktéra przystugiwata posiadaczom okreslen tra-
dycyjnych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 607/2009, nalezy rozszerzy¢ wykaz mozliwych zmian zarejestro-
wanego okreslenia tradycyjnego, o ktérych mowa w art. 34 akapit pierwszy rozporzadzenia delegowanego (UE)
2019/33, zeby uwzgledni¢ elementy, o ktérych mowa w jego art. 26 ust. 1 lit. a), €) i f).

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/33.

(8)  Ze wzgledu na jasno$¢ prawa oraz w celu zapewnienia réwnego traktowania wszystkich wnioskéw o zmiane zarejes-

trowanego okreSlenia tradycyjnego niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane z moca wsteczng od dnia
14 stycznia 2019 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Art. 34 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/33 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 34
Zmiana okreslenia tradycyjnego

Whioskodawca spelniajacy warunki okre$lone w art. 25 moze ubiegac si¢ o zatwierdzenie zmiany zarejestrowanego okres-
lenia tradycyjnego dotyczacej elementéw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 1 lit. a)-f).

Art. 26-31 stosuje si¢ odpowiednio do wnioskéw o zmianeg.”.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 stycznia 2019 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 czerwca 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1376
z dnia 13 sierpnia 2021 r.
ustanawiajgce zamknigcie polowéw karmazynéw na obszarze NAFO 3M w odniesieniu do statkéw
plywajacych pod banderg panistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (WE) nr 1224/2009 z dnia 20 listopada 2009 r. ustanawiajace unijny system kontroli
w celu zapewnienia przestrzegania przepiséw wsp6lnej polityki ryboléwstwa (), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
(1)  Wrozporzadzeniu Rady (UE) 2021/92 () okreslono kwoty na rok 2021.

(2)  Wedlug informacji przekazanych Komisji statki plywajace pod bandera pafistwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub zarejestrowane w tym panstwie cztonkowskim wyczerpaly kwote przyznang na 2021 r. na potowy stada karma-
zynéw na obszarze NAFO 3M.

(3)  Nalezy zatem zakaza¢ dokonywania polow6w ukierunkowanych w odniesieniu do wspomnianego stada,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wyczerpanie kwoty
Kwote polowowa przyznang na 2021 r. pafistwom czlonkowskim Unii Europejskiej w odniesieniu do stada karmazynéw
na obszarze NAFO 3M, o ktérej mowa w zalaczniku, uznaje si¢ za wyczerpang z dniem wymienionym w tym zalaczniku.
Artykut 2
Zakazy

Z dniem okreslonym w zalaczniku zakazuje si¢ dziatalnosci potowowej w odniesieniu do stada okre$lonego w art. 1 przez
statki pltywajace pod banderg paristwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub zarejestrowane w tym panistwie czlonkow-
skim.

Artykut 3
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcg,
John DALLI
Czlonek Komisji

() Dz.U.L 343722122009, s. 1.

() Rozporzadzenie Rady (UE) 2021/92 z dnia 28 stycznia 2021 r. w sprawie ustalenia uprawnieri do polow6w na rok 2021 w odniesieniu
do niektorych stad ryb i grup stad ryb, majacych zastosowanie w wodach Unii oraz, dla unijnych statkéw rybackich, w niektérych
wodach nienalezacych do Unii (Dz.U. L 31 z 29.1.2021, s. 31).
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ZALACZNIK

Nr

14/TQ92

Pafistwo czlonkowskie

Unia Europejska (wszystkie pafistwa cztonkowskie)

Stado RED/N3M.
Gatunek Karmazyny (Sebastes spp.)
Obszar NAFO 3M

Okres obowiazywania zakazu

24 lipca 2021 godz. 24.00 czasu UTC
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1377
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

zezwalajagce na zmiang¢ w warunkach stosowania nowej Zywno$ci ,bogata w astaksantyne
oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie.

(3)  Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podja decyzje w sprawie wydania zezwolenia
oraz wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Nowa zywnos¢ ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” zostata dopuszczona na podstawie
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) do stosowania w suplementach zywnos-
ciowych przeznaczonych dla ogétu populacji, zgodnie z definicja zawartg w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (*). Maksymalne dopuszczalne poziomy bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococ-
cus pluvialis dla ogdtu populacji wynosza obecnie 40-80 mg oleozywicy dziennie, co daje < 8,0 mg astaksantyny
dziennie.

(50 W momencie ustanawiania unijnego wykazu nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie w 2017 r., Komisja
uznala, na podstawie dwoch wezesniejszych opinii (°) () Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) z 2014 r. — jednej w sprawie stosowania astaksantyny w dodatkach paszowych zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') w sprawie dodatkéw paszowych stosowanych
w zywieniu zwierzat, w ktérej ustalono dopuszczalne dzienne spozycie astaksantyny na poziomie 0,034 mg/kg
masy ciala dzienne i drugiej w sprawie bezpieczenistwa astaksantyny jako nowego skladnika zywnosci — ze spozycie
astaksantyny w suplementach zywnosciowych zawierajagcych maksymalny dopuszczalny poziom do 8,0 mglkg
moze przekraczaé dopuszczalne dzienne spozycie i moze by¢ niezgodne z warunkami okreslonymi w art. 7 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283. Komisja uznala, Ze w $wietle opinii Urzedu z 2014 r. nalezy zmieni¢ unijny wykaz
w celu skorygowania dopuszczalnych poziomow astaksantyny.

() DzU.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej Zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, 5. 51).

() Dziennik EFSA 2014; 12(6):3724.

(9 Dziennik EFSA 2014; 12(7):3757.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).
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(6) W 2017 r. Komisja dowiedziata si¢ réwniez o nowych dowodach naukowych — przedstawionych przez podmioty
gospodarcze w trakcie konsultacji publicznych na temat projektu rozporzadzenia wykonawczego ustanawiajgcego
unijny wykaz nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie — wskazujacych na znacznie wyzsze dopuszczalne
dzienne spozycie astaksantyny niz wcze$niej ustalone przez Urzad. Ponadto dowody przedstawione podczas tych
samych konsultacji publicznych wykazaly, ze do znacznego spozycia astaksantyny dochodzi juz w normalnej diecie,
poniewaz jest ona naturalnie obecna w niektérych rybach i skorupiakach.

(7) W dniu 27 lutego 2018 r. Komisja, zgodnie z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (), zwrdcila si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat bezpieczefistwa astaksantyny stosowanej jako
nowa zywno$¢ w suplementach Zywno$ciowych na poziomie do 8,0 mg/dzien, z uwzglednieniem ogé6lnego skumu-
lowanego spozycia astaksantyny ze wszystkich Zrédet zywnosci.

(8) W dniu 18 grudnia 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukows ,Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food
supplements” (Bezpieczenstwo astaksantyny przy zastosowaniu jako nowej zywnosci w suplementach diety) ().

(9) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil na podstawie nowych dowoddéw, ze dopuszczalne dzienne spozycie
astaksantyny wynosi 0,2 mg/kg masy ciala dziennie. Biorgc pod uwage dopuszczalne dzienne spozycie astaksantyny
i spozycie astaksantyny w normalnej diecie, Urzad stwierdzil, ze spozycie najwyzszych obecnie dopuszczalnych
pozioméw do 8,0 mg/dzien astaksantyny z suplementéw zywno$ciowych zawierajacych bogata w astaksantyne
oleozywice z alg Haematococcus pluvialis jest bezpieczne dla dorostych i nastolatkéw po ukonczeniu 14. roku zycia.

(10) Nalezy jasno okresli¢ nowg zywno§¢ oraz wymdg etykietowania suplementéw Zywno$ciowych zawierajacych
bogata w astaksantyne oleozywice pochodzacy z alg Haematococcus pluvialis, aby te suplementy Zywno$ciowe nie
byly spozywane przez dzieci i nastolatki przed ukoficzeniem 14. roku zycia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(12) Badania rynkowe zdaja si¢ wskazywa¢, ze chociaz suplementy zywnosciowe zawierajace < 8,0 mg astaksantyny sg
obecnie dopuszczone dla ogétu populacji, w praktyce nie sg stosowane przez dzieci i nastolatki, lecz niemal wylgcz-
nie przez dorostych. Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne i da¢ podmiotom gospodarczym wystarczajacy
czas na dostosowanie swoich praktyk do wymogéw niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ okresy prze-
jSciowe obejmujace suplementy zywnosciowe zawierajace < 8,0 mg astaksantyny, ktére wprowadzono do obrotu
lub wyslano z panfistw trzecich do Unii z przeznaczeniem dla ogétu populacji przed data wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. W ramach tych $rodkéw przejsciowych nalezy uwzgledni¢ bezpieczenstwo konsumentéw i udo-
stepni¢ im informacje na temat wlasciwego stosowania zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  We wpisie dotyczacym nowej zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” w unijnym
wykazie nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie okreslonym w art. 6 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i wigczonym
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykietowania
okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnoéciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

(°) Panel EFSA ds. Zywienia, nowej Zywnosci i alergenéw pokarmowych, opinia naukowa na temat bezpieczefistwa astaksantyny jako
nowej Zywnosci w suplementach zywnosciowych. Dziennik EFSA 2020;18(2):5993.
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Artykut 2

1. Suplementy zywnoSciowe przeznaczone dla ogétu populacji zawierajace < 8,0 mg astaksantyny, ktdre zostaly zgod-
nie z prawem wprowadzone do obrotu przed data wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, moga pozostawaé w obrocie
do ich daty minimalnej trwalosci lub do uptywu terminu przydatnosci do spozycia.

2. Przywozone do Unii suplementy Zywno$ciowe przeznaczone dla ogétu populacji zawierajace < 8,0 mg astaksantyny
moga pozostawaé w obrocie do ich daty minimalnej trwalosci lub do uplywu terminu przydatnosci do spozycia, w przy-
padku gdy importer takich suplementéw moze udowodni¢, ze zostaly one wyslane z danego pafistwa trzeciego i byly
w drodze do Unii przed datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. W przypadku suplementéw zywno$ciowych, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spo-
zywcze powinny w miejscu sprzedazy umieszczaé widoczng informacje, ze te suplementy zywnosciowe nie powinny by¢
spozywane przez niemowleta, dzieci i nastolatki przed ukoficzeniem 14. roku Zycia.

Artykut 3

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

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 w tabeli 1 (Nowa zywnos$¢, na ktéra wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Hae-
matococcus pluvialis” otrzymuje brzmienie:

,Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy

Bogata w astaksantyn¢ oleozywica
z alg Haematococcus pluvialis

Suplementy zywnosciowe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE, z  wylaczeniem

niemowlat, malych dzieci, dzieci
i nastolatkéw przed ukoniczeniem
14. roku zycia

40-80 mg/dzien oleozywicy czyli
< 8 mg astaksantyny dziennie

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania  zawierajacych  ja  Srodkéw
spozywczych jako »bogata w astaksantyne
oleozywica z alg Haematococcus pluvialisc.

Na etykietach suplementéw ZywnoSciowych
zawierajacych bogata w astaksantyne oleozywice
z alg Haematococcus pluvialis umieszcza — sig
informacj¢, ze nie powinny one by¢ spozywane
przez niemowleta, dzieci i nastolatki przed
ukoniczeniem 14. roku Zycia.”

120C'8°0¢
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1378
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

ustanawiajgce niektére przepisy dotyczace certyfikatu wydawanego podmiotom, grupom

podmiotéw i eksporterom w pafistwach trzecich zaangazowanym w przywéz produktéw

ekologicznych i produktéw w okresie konwersji do Unii oraz ustanawiajace wykaz uznanych

organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/848

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produk-
¢ji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 45 ust. 4 i art. 46 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 45 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) 2018/848 produkt moze zosta przywieziony z pafistwa
trzeciego w celu wprowadzenia tego produktu do obrotu w Unii jako produkt ekologiczny lub produkt w okresie
konwersji, jezeli podmioty i grupy podmiotow, w tym eksporterzy w danym paristwie trzecim, zostaly poddane kon-
troli przez organy kontrolne lub jednostki certyfikujace uznane zgodnie z art. 46 wspomnianego rozporzadzenia
i uzyskaly od tych organéw lub jednostek certyfikat potwierdzajacy, ze wszystkie podmioty i grupy podmiotéw
oraz eksporterzy spelniaja wymogi rozporzadzenia (UE) 2018/848.

(2)  Aby nadal skuteczno$c art. 45 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) 2018/848, nalezy okresli¢ tre$¢ certyfikatu,
o ktérym mowa w tym przepisie, a takze $rodki techniczne, za pomoca ktérych ma on zosta¢ wydany.

(3)  Ponadto do celéw art. 45 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) 2018/848 nalezy ustanowi¢ w niniejszym rozpo-
rzadzeniu wykaz uznanych organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych, ktére s3 wlasciwe do przeprowadzania
powyzszych kontroli i wydawania przedmiotowego certyfikatu w panistwach trzecich.

(4) W celu zapewnienia jasnosci i pewnosci prawa niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane od daty rozpocze-
cia stosowania rozporzadzenia (UE) 2018/848.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Produkcji Ekologicznej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Certyfikat dla podmiotéw, grup podmiotéw i eksporteréw w panstwach trzecich

Organy kontrolne i jednostki certyfikujace uznane zgodnie z art. 46 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018848 wydaja podmio-
tom, grupom podmiotéw i eksporterom w panstwach trzecich, ktérzy zostali poddani kontrolom okreslonym w art. 45
ust. 1 lit. b) ppkt (i) wspomnianego rozporzadzenia, certyfikat potwierdzajacy, ze takie podmioty, grupy podmiotéw i eks-
porterzy przestrzegaja przepisow rozporzadzenia (UE) 2018/848 (,certyfikat”).

() Dz.U.L150z14.6.2018,s. 1.
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Certyfikat:

a) jest wydawany w formie elektronicznej, zgodnie ze wzorem okre$lonym w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia,
przy uzyciu zintegrowanego skomputeryzowanego systemu weterynaryjnego (TRACES), o ktérym mowa w art. 2 pkt
36 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/1715 (%);

b) umozliwia identyfikacje:

(i) podmiotu, grupy podmiotéw lub eksportera objetego certyfikatem, w tym wykazu czlonkéw grupy podmiotéw;

ii) kategorii produktéw objetych certyfikatem, sklasyfikowanych w taki sam sposéb jak okreslono w art. 35 ust. 7 roz-
goril p JeLy y Y y p )
porzadzenia (UE) 2018/848; oraz

(ili) okresu swojej waznosci;

) za$wiadcza, Ze dziatalno$¢ podmiotu, grupy podmiotéw lub eksportera jest zgodna z rozporzadzeniem (UE) 2018/848;
oraz

d) jest aktualizowany w razie wystapienia zmian zawartych w nim danych.

Artykut 2

Wykaz uznanych organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych

1.  Wykaz organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych uznanych zgodnie z art. 46 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2018/848 znajduje si¢ w zalgczniku II do niniejszego rozporzadzenia. Wykaz zawiera nastepujace informacje na temat
kazdego uznanego organu kontrolnego lub jednostki certyfikujace;j:

a) nazwe i numer kodu organu kontrolnego lub jednostki certyfikujacej;

b) kategorie produktéw okreslone w art. 35 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2018/848, dla kazdego panstwa trzeciego;

) pafistwa trzecie, z ktérych pochodzg kategorie produktéw, pod warunkiem ze te pafistwa trzecie nie s3 jeszcze objete
w odniesieniu do danej kategorii produktu lub danego produktu umowsa w sprawie handlu produktami ekologicznymi
zgodnie z art. 47 rozporzadzenia (UE) 2018848 lub uznaniem réwnowaznosci zgodnie z art. 48 tego rozporzadzenia;

d) okres uznania; oraz

e) w stosownych przypadkach — wyjatki od uznania.

2. Szczegblowe informacje dotyczace adresu pocztowego, adresu strony internetowej i adresu e-mail organu kontrol-

nego lub jednostki certyfikujacej, a takze nazwa jednostki akredytujacej przyznajacej akredytacje zgodnie z art. 46 ust. 2

lit. d) rozporzadzenia (UE) 2018/848 s3 publicznie dostgpne na stronie internetowej Komisji poswigconej rolnictwu ekolo-
gicznemu.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2022 r.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1715 z dnia 30 wrze$nia 2019 r. ustanawiajace zasady funkcjonowania systemu
zarzadzania informacjami w zakresie kontroli urzedowych i jego elementéw systemowych (,rozporzadzenie w sprawie systemu
IMSOC”) (Dz.U. L 261 z 14.10.2019, 5. 37).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

WZOR CERTYFIKATU

CERTYFIKAT DLA PODMIOTOW, GRUP PODMIOTOW I EKSPORTEROW W PANSTWACH TRZECICH
DOTYCZACY PRODUKTOW, KTORE MAJA BYC PRZYWOZONE DO UNII EUROPEJSKIE] JAKO PRODUKTY
EKOLOGICZNE LUB PRODUKTY W OKRESIE KONWERS)I

Cze$c¢ I Elementy obowigzkowe

1. Numer dokumentu 2. (wybra¢ stosownie do przypadku)
* Podmiot
* Grupa podmiotéw — zob. pkt 10
* Eksporter

3. Nazwa (imi¢ i nazwisko) oraz adres podmiotu, grupy podmiotéw lub | 4. Nazwa, adres i kod organu kontrolnego

eksportera: lub jednostki certyfikujacej wlaSciwych
dla podmiotu, grupy podmiotéw lub eks-
portera:

5. Dzialalno$¢ podmiotu, grupy podmiotéw lub eksportera (wybraé stosownie do przypadku):

* Produkgja

* Przygotowywanie

* Dystrybucja

*  Przechowywanie

*  Przywoz

* Wywoz

6. Kategoria lub kategorie produktéw, o ktérych mowa w art. 35 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2018/848 ('), oraz metody produkcji (wybra¢ stosownie do przypadku)

a) nieprzetworzone roéliny i produkty rolinne, w tym nasiona i inny material rozmnozeniowy roslin
Metoda produkgji:
O  produkeja ekologiczna, z wyjatkiem produkcji w okresie konwersji
O  produkcja w okresie konwersji
O  produkeja ekologiczna z produkcja nieekologiczng

=z

zwierzeta gospodarskie i nieprzetworzone produkty zwierzece
Metoda produkgji:
O  produkcja ekologiczna, z wyjatkiem produkcji w okresie konwersji

O  produkcja w okresie konwersji
O  produkcja ekologiczna z produkcjg nieekologiczna

c) algiinieprzetworzone produkty akwakultury
Metoda produkgji:
O  produkcja ekologiczna, z wyjatkiem produkcji w okresie konwersji
O  produkcja w okresie konwersji
O  produkcja ekologiczna z produkcja nieekologiczng

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkgji ekologicznej i znakowa-
nia produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U. L 150 z 14.6.2018, s. 1).

~
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d) przetworzone produkty rolne, w tym produkty akwakultury, do wykorzystania jako zywnos¢
Metoda produkdji:
O  produkcja produktéw ekologicznych
O  produkcja produktéw w okresie konwersji
O  produkeja ekologiczna z produkcja nieekologiczng

e) pasza
Metoda produkgji:
O  produkcja produktéw ekologicznych
O  produkcja produktéw w okresie konwersji
O  produkcja ekologiczna z produkcja nieekologiczna

f) wino
Metoda produkgji:
O  produkcja produktéw ekologicznych
O  produkcja produktéw w okresie konwersji
O  produkcja ekologiczna z produkcja nieckologiczng

g) inne produkty wymienione w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2018/848 lub nieobjgte poprzednimi kategoriami
Metoda produkgji:
O  produkcja produktéw ekologicznych
O  produkcja produktéw w okresie konwersji
O  produkeja ekologiczna z produkcja nieekologiczng

7. Wykaz produktow:

Nazwa produktu lub kod nomenklatury scalonej (CN) zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) O  ekologiczny
nr 2658/87 () dla produktéw objetych zakresem rozporzadzenia (UE) 2018/848 O w okresie kon-
wersji

Niniejszy dokument zostal wydany zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1378 (), aby
poswiadczy¢, ze podmiot, grupa podmiotéw lub eksporter (wybraé stosownie do przypadku) przestrzega przepiséw
rozporzadzenia (UE) 2018/848.

8. Data, miejsce 9. Certyfikat wazny od dnia ... [wstawi¢ date] r. do dnia........... [wsta-
Nazwisko i podpis w imieniu organu kontrolnego wic date] r.

lub jednostki certyfikujacej wystawiajacego(-j)

dokument:

10. Wykaz cztonkéw grupy podmiotéw zdefiniowanej w art. 36 rozporzadzenia (UE) 2018/848

Nazwa (imi¢ i nazwisko) cztonka Adres lub inna forma identyfikacji cztonka

() Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie
Wsp6lnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 2 7.9.1987, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20211378 z dnia 19 sierpnia 2021 r. ustanawiajace niektére przepisy dotyczace certyfi-
katu wydawanego podmiotom, grupom podmiotéw i eksporterom w parstwach trzecich zaangazowanym w przywoéz produktéw
ekologicznych do Unii oraz ustanawiajgce wykaz uznanych organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 (Dz.U. L 297 z 20.8.2021, s. 24).
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Czes¢ II: Opcjonalne informacje szczegbélowe
Nalezy uzupehic¢ jeden element lub wigksza ich liczbe, jezeli tak zdecyduje organ kontrolny lub jednostka certyfiku-

jaca, ktéra wydaje certyfikat podmiotowi lub grupie podmiotéw lub eksporterowi zgodnie z rozporzadzeniem wyko-
nawczym (UE) 2021/1378.

1. To$¢ produktéw

Nazwa produktu lub kod CN zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) O ekologiczny

nr 2658/87 dla produktow objetych O w okresie konwersji
zakresem rozporzadzenia (UE) 2018/848

Szacowana ilo§¢ w kilogramach, litrach lub,
w stosownych przypadkach, w liczbie
jednostek

2. Informacje o gruntach

O ekologiczny
Nazwa produktu O w okresie konwersji Powierzchnia w hektarach
O nieekologiczny

3. Wrykaz obiektéw lub jednostek, w ktérych dziatalnos¢ jest wykonywana przez podmiot lub grupe podmiotéw

Adres lub geolokalizacja Opis dziatalnosci, o ktérej mowa w czesci I pkt 5

4. Informacje o dzialalno$ci prowadzonej przez podmiot lub grupe podmiotéw oraz o tym, czy dziatalnos¢ ta jest pro-
wadzona na wilasny uzytek, czy tez w charakterze podwykonawcy prowadzacego dzialalno$¢ na rzecz innego pod-
miotu, przy czym za prowadzong dziatalno$¢ odpowiedzialny jest podwykonawca.

O Prowadzenie dzialalno$ci na wlasny uzytek

O Prowadzenie dzialalno$ci w charakterze podwykonawcy na
rzecz innego podmiotu, przy czym za prowadzong dziatalno$¢
odpowiedzialny jest podwykonawca

Opis dzialalnosci, o ktérej mowa w czedei I pkt 5
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5. Informacje na temat dzialania lub dzialai prowadzonych przez strong trzecig, ktérej zlecono podwykonawstwo

O Odpowiedzialny pozostaje podmiot lub grupa podmiotéw
Opis dzialalnosci, o ktérej mowa w czesci I pkt 5 O Odpowiedzialna jest strona trzecia, ktérej zlecono
podwykonawstwo

6. Wykaz podwykonawcéw prowadzacych dziatalnosé na rzecz podmiotu lub grupy podmiotéw, za ktérg podmiot lub
grupa podmiotéw pozostaje odpowiedzialna w odniesieniu do produkgji ekologicznej i za kt6ra podmiot lub grupa
podmiotéw nie przeniosta odpowiedzialnosci na podwykonawce

Nazwa (imi¢ i nazwisko) i adres Opis dziatalnosci, o ktérej mowa w czeéci I pkt 5

7. Informacje o akredytacji organu kontrolnego zgodnie z art. 46 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2018/848
a) nazwa jednostki akredytujacej;

b) link do certyfikatu akredytacji.

8. Inne informacje
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ZALACZNIK I

Wykaz organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych uznanych zgodnie z art. 46 rozporzadze-
nia (UE) 2018/848

Do celéw niniejszego zalgcznika kategorie produktow okreslone s3 w nastepujacy sposob:

A:  nieprzetworzone roéliny i produkty roslinne, w tym nasiona i inny material rozmnozeniowy roslin;
B:  zwierzeta gospodarskie i nieprzetworzone produkty pochodzenia zwierzgcego;

C:  algiinieprzetworzone produkty akwakultury;

D:  przetworzone produkty rolne, w tym produkty akwakultury, do wykorzystania jako Zywnos¢;

E:  pasza;

F:  wino;

G:

inne produkty wymienione w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2018/848 lub nieobjete poprzednimi
kategoriami.

Informacje dotyczace adresu korespondencyjnego, adresu strony internetowej i punktu kontaktowego organu kontrolnego
lub jednostki certyfikujacej, a takze nazwe jednostki akredytujacej przyznajacej akredytacje, mozna znalez¢ na stronie inter-
netowej Komisji poswigconej rolnictwu ekologicznemu.
Nazwa organu kontrolnego lub jednostki certyfikujacej:

1) Numery kodéw, stosowne panstwa trzecie i kategorie produktéw

Panistwo

A Kategoria produktow
trzecie 8 p

Numer kodu

XX-BIO-XXX A B C D E F G

2) Okres uznania:

3) Wryjatki:
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1379
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej famoksadon, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony ro$lin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2002/64/WE (*) wlaczono famoksadon jako substancj¢ czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wigczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej famoksadon, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 czerwca 2022 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia famoksadonu ztozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komi-
sji (UE) nr 1141/2010 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(50  Wnioskodawca zlozyt dodatkows dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 1141/2010. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 15 lipca 2014 r. przedto-
zylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal wnioskodawcy i panstwom cztonkowskim sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia, dajac im
mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2002/64/WE z dnia 15 lipca 2002 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia cynidonu etylo-
wego, cyhalofopu butylowego, famoksadonu, florasulamu, metalaksylu-M oraz pikolinafenu jako substancji czynnych (Dz.U. L 189
2 18.7.2002,s. 31).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wigczenia dru-
giej grupy substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
z 8.12.2010, s. 10).
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(8) W dniu 3 lipca 2015 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), w ktérych okredlil, czy famoksadon ma szanse spenié
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad stwierdzil, Ze istnieje duze
prawdopodobienstwo, iz w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan poddanych ocenie nastapi prze-
kroczenie dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (,AOEL") w odniesieniu do pracownikéw podczas recznego
zbioru upraw, nawet przy uzyciu srodkéw ochrony indywidualnej. Urzad uznat takze, Ze istnieje wysokie dlugoter-
minowe ryzyko dla ssakéw i wysokie ryzyko dla organizméw wodnych wynikajace ze stosowania famoksadonu.
Ponadto Urzad stwierdzil, ze dostgpne informacje s3 niewystarczajace do sformutowania wnioskéw dotyczacych
ocen dlugoterminowego ryzyka dla ptakow.

(9)  Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 17 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1141/2010, do projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przed-
stawil uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(10) Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowac obaw zwigzanych z przedmio-
towg substancjg.

(11) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego $rodka ochrony roélin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawial zatwierdzenia substancji czynnej famoksadon
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(13) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolet na $rodki ochrony roslin zawie-
rajgce famoksadon.

(14) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow Srodkéw ochrony roslin zawierajacych famoksadon, okres ten powinien by¢ mozliwie jak najkrot-
szy i nie powinien przekracza¢ 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(15) Rozporzagdzeniem wykonawczym (UE) 2021/745 (') przedtuzono okres zatwierdzenia famoksadonu do dnia
30 czerwca 2022 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procedury odnowienia przed uptywem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedtuzonym termi-
nem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowac przed tg data.

(16) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia famoksa-
donu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

(®) ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance famoxadone” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji
oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej famoksadon). Dziennik EFSA 2015; 13(7):4194, 116 s.
d0i:10.2903j.efsa.2015.4194.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/745 z dnia 6 maja 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian glinu,
beflubutamid, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, weglan wapnia, kaptan, dwutlenek wegla, cymoksanil, dimetomorf, etefon, wyciag
z krzewu herbacianego, famoksadon, pozostatosci destylacji thuszczu, kwasy ttuszczowe C7-C20, flumioksazyna, fluoksastrobina, flu-
rochloridon, folpet, formetanat, kwas giberelinowy, gibereliny, heptamaloksyloglukan, proteiny hydrolizowane, siarczan zelaza, meta-
zachlor, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, oleje roslinne/olej rze-
pakowy, wodoroweglan potasu, propamokarb, protiokonazol, piasek kwarcowy, olej z ryb, $rodki odstraszajace zapachem
pochodzenia roslinnego lub zwierzecego/tluszcz owczy, S-metolachlor, feromony tuskoskrzydlych o faincuchach prostych, tebukona-
zol i mocznik (Dz.U. L 160 z 7.5.2021, s. 89).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej famoksadon nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 35 dotyczacy famoksadonu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Pafistwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajgce famoksadon jako substancje czynng najpé-
zniej do dnia 16 marca 2022 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Ewentualny okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 16 wrze$nia 2022 r.

Artykut 5

Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1380
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

ustanawiajgca réwnowazno$¢, w celu ulatwienia korzystania z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ w Unii, zaswiadczenn COVID-19 wydawanych przez Ukraing z za§wiadczeniami
wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do
zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania
si¢ w czasie pandemii COVID-19 ('), w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2021/953 okresla ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen
o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe za$wiadczenie
COVID) w celu ulatwienia ich posiadaczom korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pande-
mii COVID-19. Wyzej wspomniane rozporzadzenie przyczynia si¢ rowniez do ulatwienia stopniowego znoszenia
ograniczeft swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych przez paristwa czlonkowskie, zgodnie z prawem Unii,
w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, w skoordynowany sposéb.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2021953 umozliwia uznawanie zaswiadczen COVID-19 wydawanych obywatelom Unii i czlon-
kom ich rodzin przez pafistwa trzecie, jezeli Komisja stwierdzi, ze takie zaSwiadczenia COVID-19 sg wydawane zgodnie
z normami, ktére nalezy uzna¢ za réwnowazne normom ustanowionym na podstawie tego rozporzadzenia. Ponadto
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021954 () paristwa czlonkowskie musza stosowaé
przepisy okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2021/953 do obywateli panstw trzecich, ktérzy nie sg objeci zakresem stoso-
wania tego rozporzadzenia, ale ktdrzy legalnie przebywaja lub zamieszkujg na ich terytorium i s3 uprawnieni do podré-
zowania do innych panstw czlonkowskich zgodnie z prawem Unii. W zwigzku z tym wszelkie ustalenia dotyczace row-
nowazno$ci okre$lone w niniejszej decyzji powinny mie¢ zastosowanie do zaswiadczen o szczepieniu przeciwko
COVID-19 wydawanych obywatelom Unii i czlonkom ich rodzin przez Ukraine. Podobnie na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/954 takie ustalenia dotyczace rownowaznosci powinny mie¢ réwniez zastosowanie do zaswiadczeni o szcze-
pieniu przeciwko COVID-19 wydawanych przez Ukraing obywatelom panistw trzecich legalnie przebywajacym lub
zamieszkujacym na terytorium panstw cztonkowskich na warunkach okreslonych w tym rozporzadzeniu.

(3) W dniu 16 lipca 2021 r. Ukraina przekazala Komisji szczegétowe informacje na temat wydawania interoperacyjnych
za$wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 w ramach systemu pod
nazwa ,Single State portal of electronic services” (portal i aplikacja mobilna Diia) Ukraina poinformowata Komisje,
ze jej zdaniem za$wiadczenia COVID-19 sa przez nig wydawane zgodnie z normg i systemem technologicznym,
ktére sg interoperacyjne z ramami zaufania ustanowionymi rozporzadzeniem (UE) 2021/953 i ktére umozliwiaja
weryfikacje autentycznosci, waznosci i integralnosci za§wiadczen. W zwiazku z tym Ukraina poinformowata Komi-
sj¢, Ze za§wiadczenia COVID-19 wydawane przez Ukraing zgodnie z systemem ,Single State portal of electronic ser-
vices” (portal i aplikacja mobilna Diia) zawieraja dane okreslone w zataczniku do rozporzadzenia (UE) 2021/953.

() DzU.L211715.6.2021,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/954 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania obywatelom
panistw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na terytoriach pafistw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 inte-
roperacyjnych za§wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiad-
czenie COVID), oraz weryfikowania i uznawania takich zaswiadczert (Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s. 24).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

W dniu 4 sierpnia 2021 r. na wniosek Ukrainy Komisja przeprowadzila testy techniczne, ktére wykazaly, ze
za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 sg wydawane przez
Ukraing zgodnie z systemem ,Single State portal of electronic services” (portal i aplikacja mobilna Diia), ktory jest
interoperacyjny z ramami zaufania ustanowionymi rozporzadzeniem (UE) 2021/953 i umozliwia weryfikacje auten-
tyczno$ci, waznosci i integralnosci tych zaswiadczen. Komisja potwierdzila rowniez, ze za§wiadczenia o szczepieniu,
o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Ukraing zgodnie z systemem
,Single State portal of electronic services” (portal i aplikacja mobilna Diia) zawieraja niezbedne dane.

Ponadto Ukraina poinformowala Komisje, ze bedzie wydawad interoperacyjne za§wiadczenia o szczepieniu w odnie-
sieniu do szczepionek przeciwko COVID-19. Obecnie dotyczy to szczepionek: Vaxzevria, Comirnaty, Spikevax,
COVID-19 Vaccine Janssen, CoronaVac-COVID-19 Vaccine (Vero Cell) Inactivated, Covishield i NVX-CoV2373.

Ukraina poinformowata réwniez Komisje, ze bedzie wydawa¢ interoperacyjne za§wiadczenia o wyniku testu wylacz-
nie w odniesieniu do testow z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw nukleinowych lub szybkich testéw antygeno-
wych wymienionych we wspdlnym i zaktualizowanym wykazie szybkich testéw antygenowych na COVID-19,
uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczeristwa Zdrowia ustanowiony przepisami art. 17 decyzji Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (%), na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. ().

Ponadto Ukraina poinformowata Komisje, Ze wydaje interoperacyjne za§wiadczenia o powrocie do zdrowia po uply-
wie co najmniej 14 dni od dodatniego wyniku testu. Zaswiadczenia te s3 wazne przez okres nie dtuzszy niz 180 dni
od daty pierwszego dodatniego wyniku testu.

Ukraina poinformowala réwniez Komisje, Ze uznaje zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do
zdrowia wydane przez pafistwa czlonkowskie, pafistwa EOG i inne panstwa, w odniesieniu do ktérych przyjeto
decyzje wykonawcza na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/953. Ukraina poinformowala réwniez
Komisjg, ze osoby posiadajace unijne cyfrowe za$wiadczenie COVID na potrzeby zaswiadczenia o ujemnym wyniku
testu NAAT oraz unijne cyfrowe za§wiadczenie COVID na potrzeby ujemnego wyniku testu RAT moga wjechaé na
Ukraing, ale podobnie jak obywatele Ukrainy muszg wykona¢ dodatkowy test NAAT\RAT w ciagu 72 godzin.

Ponadto Ukraina poinformowata Komisje, ze podczas weryfikacji zaswiadczefi na Ukrainie zawarte w tych za$wiad-
czeniach dane osobowe beda przetwarzane wylacznie w celu zweryfikowania i potwierdzenia szczepienia, wyniku
testu lub powrotu do zdrowia posiadacza zaswiadczenia i ze dane te nie bedg zatrzymywane.

Spetnione s3 zatem elementy niezbedne do stwierdzenia, ze zaswiadczenia COVID-19 wydawane przez Ukraing
zgodnie z systemem ,Single State portal of electronic services” (portal i aplikacja mobilna Diia) nalezy uzna¢ za réw-
nowazne z za$wiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

W zwigzku z tym za$wiadczenia COVID-19 wydawane przez Ukraing zgodnie z systemem ,Single State portal of
electronic services” (portal i aplikacja mobilna Diia) powinny by¢ uznawane na warunkach, o ktérych mowa
wart. 5 ust. 5, art. 6 ust. 5iart. 7 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/953.

Aby niniejsza decyzja mogla wejs¢ w zycie, Ukraina powinna zosta¢ wlaczona do ram zaufania unijnych cyfrowych
zaswiadczent COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

W celu ochrony intereséw Unii, w szczegdlnosci w dziedzinie zdrowia publicznego, Komisja moze skorzystal ze
swoich uprawnienl do zawieszenia lub uchylenia niniejszej decyzji, jezeli warunki okreslone w art. 8 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) 2021/953 nie s3 juz spetniane.

W zwiazku z potrzebg jak najszybszego wlaczenia Ukrainy do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID, ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953, niniejsza decyzja powinna wejs¢ w zycie z dniem jej opu-
blikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 paZdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).

(*) Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. w sprawie wsp6lnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wza-
jemnego uznawania wynikéw testéw na COVID-19 w UE (Dz.U. C 24 z 22.1.2021, 5. 1).
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(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 14 rozporzadze-
nia (UE) 2021/953,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19 wydawane przez Ukraing
zgodnie z systemem ,Single State portal of electronic services” (portal i aplikacja mobilna Diia) s3, w celu ulatwienia korzys-
tania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w Unii, traktowane jako rownowazne z zaswiadczeniami wydawanymi
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

Artykut 2
Ukraina zostaje wlaczona do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE)
2021/953.

Artykut 3

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1381
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

ustanawiajgca réwnowazno$¢, w celu ulatwienia korzystania z prawa do swobodnego

przemieszczania si¢ w Unii, za§wiadczei COVID-19 wydawanych przez Republik¢ Macedonii

PéInocnej z zaSwiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2021/953

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych za$wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do
zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania
si¢ w czasie pandemii COVID-19 (!), w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2021/953 okresla ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiad-
czen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe za§wiadczenie
COVID) w celu ufatwienia ich posiadaczom korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pan-
demii COVID-19. Wyzej wspomniane rozporzadzenie przyczynia si¢ rowniez do utatwienia stopniowego znoszenia
ograniczefi swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie, zgodnie z prawem
Unii, w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, w skoordynowany sposéb.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2021/953 umozliwia uznawanie zaswiadczen COVID-19 wydawanych obywatelom Unii
i cztonkom ich rodzin przez pafistwa trzecie, jezeli Komisja stwierdzi, ze takie za§wiadczenia COVID-19 sg wyda-
wane zgodnie z normami, ktore nalezy uznaé za rownowazne normom ustanowionym na podstawie tego rozporzg-
dzenia. Ponadto zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/954 (3 panstwa czlon-
kowskie muszg stosowa przepisy okre§lone w rozporzadzeniu (UE) 2021/953 do obywateli panstw trzecich,
ktorzy nie s3 objeci zakresem stosowania tego rozporzadzenia, ale kt6rzy legalnie przebywajg lub zamieszkujg na
ich terytorium i sa uprawnieni do podrézowania do innych panstw czlonkowskich zgodnie z prawem Unii.
W zwigzku z tym wszelkie ustalenia dotyczace rownowaznosci okreslone w niniejszej decyzji powinny mie¢ zasto-
sowanie do zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 wydawa-
nych obywatelom Unii i czlonkom ich rodzin przez Macedoni¢ Péinocna. Podobnie na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/954 takie ustalenia dotyczace rownowaznosci majg réwniez zastosowanie do zaswiadczen o szczepieniu,
o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19 wydawanych przez Macedoni¢ Pénocng obywate-
lom paristw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na terytoriach panstw czlonkowskich na warun-
kach okreslonych w tym rozporzadzeniu.

(3) W dniu 8 lipca 2021 r. Macedonia Péinocna przekazata Komisji szczegbtowe informacje na temat wydawania inte-
roperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 zgodnie
z krajowym systemem e-zdrowia. Macedonia Pétnocna poinformowata Komisje, ze jej zdaniem zaswiadczenia
o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 sg przez nig wydawane zgodnie
z normg i systemem technologicznym, ktére sg interoperacyjne z ramami zaufania ustanowionymi rozporzadze-
niem (UE) 2021/953 i ktére umozliwiaja weryfikacje autentycznosci, waznosci i integralnosci zaswiadczed. W tym
konteks$cie Macedonia Pélnocna przekazala Komisji informacje, ze zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu
i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Macedoni¢ Pélnocng zgodnie z krajowym syste-
mem e-zdrowia zawieraja dane, o ktérych mowa w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) 2021/953.

() DzU.L211715.6.2021,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/954 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania obywatelom
panistw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na terytoriach pafistw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 inte-
roperacyjnych za§wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiad-
czenie COVID), oraz weryfikowania i uznawania takich zaswiadczert (Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s. 24).
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(4) W dniu 26 lipca 2021 r. na wniosek Macedonii Péinocnej Komisja przeprowadzita testy techniczne, ktére wykazaly,
ze za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 sg wydawane przez
Macedoni¢ Pétnocng zgodnie z krajowym systemem e-zdrowia, ktory jest interoperacyjny z ramami zaufania usta-
nowionymi rozporzadzeniem (UE) 2021/953 i umozliwia weryfikacje autentycznosci, waznosci i integralnosci tych
za$wiadczen. Komisja potwierdzita réwniez, Ze zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdro-
wia w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Macedonig¢ Péinocng zgodnie z krajowym systemem e-zdrowia zawie-
raja niezbedne dane.

(5)  Ponadto Macedonia Pétnocna poinformowata Komisje, ze bedzie wydawaé interoperacyjne zaswiadczenia o szcze-
pieniu w odniesieniu do nastepujacych szczepionek przeciwko COVID-19: Vaxzevria, Comirnaty, Sputnik V, Sinop-
harm i Sinovac.

(6)  Macedonia PéInocna poinformowala réwniez Komisje, ze bedzie wydawac interoperacyjne zaswiadczenia o wyniku
testu wylacznie w odniesieniu do testéw z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw nukleinowych lub szybkich testéw
antygenowych wymienionych we wspdlnym i zaktualizowanym wykazie szybkich testéw antygenowych na
COVID-19, uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia ustanowiony przepisami art. 17 decyzji Parla-
mentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (}), na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. (%).

(7)  Macedonia Pélnocna poinformowala réwniez Komisje, ze uznaje za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu
i o powrocie do zdrowia wydane przez panstwa czlonkowskie, panistwa EOG i inne panstwa, w odniesieniu do kté-
rych przyjeto decyzje wykonawcza na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/953.

(8)  Ponadto Macedonia Pétnocna poinformowata Komisjg, ze podczas weryfikacji zaswiadczen w Macedonii Péinocne;j
zawarte w tych za§wiadczeniach dane osobowe beda przetwarzane wylacznie w celu zweryfikowania i potwierdzenia
szczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia posiadacza zaswiadczenia i ze dane te nie beda zatrzymywane.

(9)  Spelnione sg zatem elementy niezbedne do stwierdzenia, ze zaSwiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie
do zdrowia w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Macedoni¢ PéInocng zgodnie z krajowym systemem e-zdrowia
nalezy uzna¢ za réwnowazne z za$wiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

(10) W zwigzku z tym zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19
wydawane przez Macedonie P6inocng zgodnie z krajowym systemem e-zdrowia powinny by¢ uznawane na warun-
kach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 5 i art. 7 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/953.

(11)  Aby niniejsza decyzja mogla wejs¢ w zycie, Macedonia Pélnocna powinna zosta¢ wlaczona do ram zaufania unij-
nych cyfrowych zaswiadczen COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

(12) W celu ochrony intereséw Unii, w szczegdlno$ci w dziedzinie zdrowia publicznego, Komisja moze skorzystaé ze
swoich uprawnient do zawieszenia lub uchylenia niniejszej decyzji, jezeli warunki okreslone w art. 8 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) 2021/953 nie sg juz spelniane.

(13) W zwigzku z potrzebg jak najszybszego wlaczenia Macedonii Péinocnej do ram zaufania unijnych cyfrowych
zaswiadczenn COVID, ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953, niniejsza decyzja powinna wejs¢ w Zycie
z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 14 rozporzadze-
nia (UE) 2021/953,

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 paZdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).

(*) Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. w sprawie wsp6lnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wza-
jemnego uznawania wynikéw testéw na COVID-19 w UE (Dz.U. C 24 z 22.1.2021, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Macedonig¢
PéInocna zgodnie z krajowym systemem e-zdrowia sg, w celu ulatwienia korzystania z prawa do swobodnego przemie-

szczania si¢ w Unii, uznawane za réwnowazne z za$wiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2021/953.

Artykut 2

Macedonia Pélnocna zostaje wlaczona do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczefi COVID ustanowionych rozporza-
dzeniem (UE) 2021/953.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1382
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

ustanawiajgca réwnowazno$¢, w celu ulatwienia korzystania z prawa do swobodnego

przemieszczania si¢ w Unii, za$wiadczei COVID-19 wydawanych przez Republike Turcji

z za$wiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/953

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do
zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania
si¢ w czasie pandemii COVID-19 ('), w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2021/953 okresla ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiad-
czen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe za§wiadczenie
COVID) w celu ulatwienia ich posiadaczom korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pan-
demii COVID-19. Wyzej wspomniane rozporzadzenie przyczynia si¢ rowniez do utatwienia stopniowego znoszenia
ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie, zgodnie z prawem
Unii, w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, w skoordynowany sposob.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2021/953 umozliwia uznawanie za$wiadczen COVID-19 wydawanych obywatelom Unii
i cztonkom ich rodzin przez panistwa trzecie, jezeli Komisja stwierdzi, Ze takie zaswiadczenia COVID-19 sg wyda-
wane zgodnie z normami, ktdre nalezy uzna¢ za rownowazne normom ustanowionym na podstawie tego rozporzg-
dzenia. Ponadto zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/954 (}) panstwa czlon-
kowskie musza stosowal przepisy okre$lone w rozporzadzeniu (UE) 2021/953 do obywateli pafistw trzecich,
ktérzy nie sg objeci zakresem stosowania tego rozporzadzenia, ale kt6rzy legalnie przebywaja lub zamieszkujg na
ich terytorium i s3 uprawnieni do podrézowania do innych pafistw czlonkowskich zgodnie z prawem Unii.
W zwigzku z tym wszelkie ustalenia dotyczace rownowaznosci okreslone w niniejszej decyzji powinny mie¢ zasto-
sowanie do zaswiadczen o szczepieniu przeciwko COVID-19 wydawanych obywatelom Unii i cztonkom ich rodzin
przez Republike Turcji. Podobnie na podstawie rozporzadzenia (UE) 2021/954 takie ustalenia dotyczace rownowaz-
nosci powinny mie¢ réwniez zastosowanie do zaswiadczen o szczepieniu przeciwko COVID-19 wydawanych przez
Republike Turcji obywatelom panstw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na terytorium panstw
cztonkowskich na warunkach okreslonych w tym rozporzadzeniu.

(3) W dniu 9 lipca 2021 r. Republika Turcji przekazala Komisji szczeg6towe informacje na temat wydawania interope-
racyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19 w ramach
systemu o nazwie ,Health Pass”. Republika Turcji poinformowata Komisje, Ze jej zdaniem za$wiadczenia COVID-19
sa przez nig wydawane zgodnie z normg i systemem technologicznym, ktére sg interoperacyjne z ramami zaufania
ustanowionymi rozporzadzeniem (UE) 2021/953 i ktére umozliwiaja weryfikacje autentycznosci, waznosci i inte-
gralnoci zaswiadczen. W tym kontekScie Republika Turcji przekazala Komisji informacje, ze zaswiadczenia
COVID-19 wydawane przez Republike Turcji zgodnie z systemem ,Health Pass” zawieraja dane, o ktérych mowa
w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) 2021/953.

() DzU.L211715.6.2021,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/954 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania obywatelom
panistw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na terytoriach pafistw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 inte-
roperacyjnych za§wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiad-
czenie COVID), oraz weryfikowania i uznawania takich zaswiadczert (Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s. 24).
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

W dniu 26 lipca 2021 r. na wniosek Republiki Turcji Komisja przeprowadzila testy techniczne, ktore wykazaly, ze
za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19, s3 wydawane przez
Republike Turcji zgodnie z systemem ,Health Pass”, ktéry jest interoperacyjny z ramami zaufania ustanowionymi
rozporzadzeniem (UE) 2021/953 i umozliwia weryfikacje autentycznosci, waznosci i integralnosci tych za$wiad-
czen. Komisja potwierdzita réwniez, ze za§wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia
w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Republike Turcji zgodnie z systemem ,Health Pass” zawieraja niezbedne
dane.

Ponadto Republika Turcji poinformowala Komisje, Ze bedzie wydawad interoperacyjne zaswiadczenia o szczepieniu
w odniesieniu do szczepionek przeciwko COVID-19. Obecnie dotyczy to szczepionek: Sinovac, Comirnaty i Sputnik
V.

Republika Turcji poinformowata réwniez Komisje, ze bedzie wydawaé interoperacyjne zaswiadczenia o wyniku testu
wylacznie w odniesieniu do testow z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw nukleinowych lub szybkich testow anty-
genowych wymienionych we wspdlnym i zaktualizowanym wykazie szybkich testow antygenowych na COVID-19,
uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczeristwa Zdrowia ustanowiony przepisami art. 17 decyzji Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (%), na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. ().

Ponadto Republika Turcji poinformowala Komisj¢, ze wydaje interoperacyjne zaswiadczenia o powrocie do zdrowia
po uplywie co najmniej 21 dni od dodatniego wyniku testu. Za§wiadczenia te s3 wazne przez okres nie dluzszy niz
180 dni od daty pierwszego dodatniego wyniku testu.

Republika Turcji poinformowata réwniez Komisje, ze uznaje zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powro-
cie do zdrowia wydane przez pafistwa czlonkowskie, pafistwa EOG i inne paristwa, w odniesieniu do ktérych przy-
jeto decyzje wykonawczg na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/953.

Ponadto Republika Turcji poinformowata Komisje, ze podczas weryfikacji zaswiadczen w Turcji zawarte w tych
za$wiadczeniach dane osobowe bedg przetwarzane wylacznie w celu zweryfikowania i potwierdzenia szczepienia,
wyniku testu lub powrotu do zdrowia posiadacza zaswiadczenia i ze dane te nie beda zatrzymywane.

Spetnione sa zatem elementy niezbedne do stwierdzenia, Ze zaswiadczenia COVID-19 wydawane przez Republike
Turgji zgodnie z systemem ,Health Pass” nalezy uzna¢ za réwnowazne z za$wiadczeniami wydawanymi zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

W zwigzku z tym za$wiadczenia COVID-19 wydawane przez Republike Turcji zgodnie z systemem ,Health Pass”
powinny by¢ uznawane na warunkach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 5 i art. 7 ust. 8 rozporzadzenia
(UE) 2021/953.

Aby niniejsza decyzja mogla wejs¢ w zycie, Republika Turcji powinna zostaé wlaczona do ram zaufania unijnych
cyfrowych zaswiadczent COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

W celu ochrony intereséw Unii, w szczeg6lnosci w dziedzinie zdrowia publicznego, Komisja moze skorzystaé ze
swoich uprawnienl do zawieszenia lub uchylenia niniejszej decyzji, jezeli warunki okreslone w art. 8 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) 2021/953 nie s3 juz spelniane.

W zwiazku z potrzebg jak najszybszego wilaczenia Republiki Turcji do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiad-
czen COVID, ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953, niniejsza decyzja powinna wejs¢ w Zycie z dniem
jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 14 rozporzadze-
nia (UE) 2021/953,

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 paZdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).

(*) Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. w sprawie wsp6lnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wza-
jemnego uznawania wynikéw testéw na COVID-19 w UE (Dz.U. C 24 z 22.1.2021, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Za$wiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 wydawane przez Republike
Turgji zgodnie z systemem ,Health Pass” sa, w celu ulatwienia korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢
w Unii, uznawane za réwnowazne z zaswiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

Artykut 2
Republika Turcji zostaje wlaczona do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczenn COVID ustanowionych rozporzadze-
niem (UE) 2021/953.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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