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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/2026
z dnia 13 wrze$nia 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/592 w odniesieniu do pewnych tymczasowych

odstepstw od rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 13082013 w celu

przeciwdzialaniu zakléceniom na rynku w sektorze wina spowodowanym pandemia COVID-19
i okresu stosowania tych odstepstw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawia-
jace wspélng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 oraz (WE) nr 1234/2007 ('), w szczegdlnosci jego art. 219 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/592 (%) wprowadzono szereg odstepstw od niektérych przepi-
séw rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013 obowigzujacych m.in. w sektorze wina, ktérych celem jest udzielenie
pomocy podmiotom gospodarczym w sektorze wina, aby mogly radzi¢ sobie ze skutkami pandemii COVID-19.
Mimo przydatnosci tych §rodkéw rynek wina nie zdotal jednak odzyskaé réwnowagi miedzy podazg a popytem.

(2)  Nie udalo si¢ opanowac¢ pandemii COVID-19. Kampanie szczepiei w niektérych regionach Unii i na calym $wiecie
sa niewystarczajgce, a w wigkszosci krajow nadal stosuje si¢ ograniczenia w przemieszczaniu si¢ i Srodek w postaci
ograniczenia kontaktéw osobistych. Srodki te nadal obejmuja ograniczenia zwigzane z podrézowaniem, wielkoscia
zgromadzen publicznych, uroczysto$ciami prywatnymi, wydarzeniami publicznymi oraz mozliwoscig jedzenia
i picia poza domem. Ograniczenia te skutkujg dalszym spadkiem spozycia wina w Unii, wigkszymi zapasami i — bar-
dziej ogdlnie — zaklceniami na rynku. W niektorych pafistwach cztonkowskich jedna trzecia spozycia wina jest
zwigzana z turystyka. W zwigzku z tym spozycie wina nadal spada, a zapasy utrzymuja si¢ na wysokim poziomie.
Te skutki pandemii w polaczeniu z clami nalozonymi przez Stany Zjednoczone i falg przymrozkéw w Europie
w kwietniu 2021 r. mialy powazny negatywny wplyw na dochody producentéw wina w Unii. Szacuje si¢, ze kombi-
nacja wszystkich tych czynnikéw doprowadzita do zmniejszenia obrotu unijnego sektora wina $rednio o 15-20 %,
przy czym niektore przedsigbiorstwa odnotowaly straty w wysokosci do 40 %.

(3)  Ponadto niepewno$¢ co do czasu trwania kryzysu, ktéry trudno przewidzie¢ ze wzgledu na szybkie tempo mutowa-
nia wirusa, dodatkowo poglebia istniejace znaczne zakldcenia na unijnym rynku wina. Oznacza to, zZe ozywienie
sektora zajmie wigcej czasu niz przewidywano na poczatku 2021 r. W zwiazku z tym nalezy nadal umozliwiaé tym-
czasowe i nadzwyczajne wsparcie dla unijnego sektora wina, aby unikngé wzrostu liczby odnotowanych upadlosci.

(') Dz.U.L347220.12.2013,s. 671.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/592 z dnia 30 kwietnia 2020 r. w sprawie tymczasowych nadzwyczajnych $rodkéw
stanowigcych odstepstwo od niektérych przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 stuzacych
przeciwdziataniu zakldceniom na rynku w sektorach owocow i warzyw oraz wina spowodowanym pandemig COVID-19 i wprowa-

dzonymi w zwigzku z nig Srodkami (Dz.U. L 140 z 4.5.2020, s. 6).
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(4)  Biorac pod uwage, Ze ubezpieczanie zbioréw jest waznym instrumentem zarzadzania ryzykiem, w tym ryzykiem
zwigzanym z niekorzystnymi zjawiskami klimatycznymi, takimi jak péZne i szczeg6lnie dtugie okresy ostrych przy-
mrozkéw w kwietniu 2021 r., oraz ryzykiem zwiagzanym z zakl6ceniami na rynku, takimi jak te wynikajace z pande-
mii COVID-19, nalezy skuteczniej motywowacé plantatoréw winorosli do zawierania uméw ubezpieczenia zbioréw
poprzez zwigkszenie wsparcia Unii na rzecz tego Srodka. Zachgta ta powinna réwniez obejmowaé wigcej niz jeden
rok gospodarczy, poniewaz do$wiadczenie pokazalo, ze wykorzystanie wsparcia na rzecz ubezpieczenia zbioréw
bylo w przeszlosci bardzo ograniczone. W zwigzku z tym nalezy mie¢ wystarczajaco duzo czasu na informowanie
i zachgcanie panstw cztonkowskich i podmiotéw gospodarczych w sektorze wina do korzystania z tego wyjatko-
wego poziomu dofinansowania. Nalezy zatem zwigkszy¢ wklad finansowy Unii na rzecz wsparcia ubezpieczenia
zbioréw, o ktérym mowa w art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/592, poczawszy od dnia 16 pazdzier-
nika 2021 r. do korica okresu programowania 2019-2023.

(5)  Ponadto, poniewaz nie oczekuje sig, ze unijny rynek wina odzyska réwnowage miedzy podazg a popytem w perspek-
tywie krotkoterminowej, nalezy przedtuzy¢ stosowanie Srodkéw okreslonych w art. 5a, art. 6, art. 7 ust. 2 i art. 9
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/592 do dnia 15 pazdziernika 2022 r.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/592.

(7)  Aby zapewni¢ cigglo$¢ miedzy latami budzetowymi 2021 i 2022, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie
trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i mie¢ zastosowanie od dnia 16 paz-
dziernika 2021 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/592

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/592 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 8 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:
,Na zasadzie odstepstwa od art. 49 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013, w przypadku operacji wybra-
nych w okresie od dnia 4 maja 2020 r. do dnia 15 pazdziernika 2021 r. wklad finansowy Unii we wsparciu na
rzecz ubezpieczenia zbioréw nie przekracza 70 % kosztow skladek ubezpieczeniowych oplaconych przez produ-
centéw tytulem ubezpieczenia:”;
b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
W przypadku operacji wybranych w okresie od dnia 16 pazdziernika 2021 r. do dnia 15 pazdziernika 2023 r.
wklad finansowy Unii we wsparciu na rzecz ubezpieczenia zbioréw nie przekracza 80 % kosztéw takich skadek

ubezpieczeniowych.”;

2) wart. 10 date ,15 pazdziernika 2021 r.” zastepuje si¢ datg ,15 pazdziernika 2022 r.”.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 paZzdziernika 2021 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/2027
z dnia 13 wrze$nia 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/884 w odniesieniu do odstepstw od

rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/1149 w celu przeciwdzialania kryzysowi

spowodowanemu pandemiag COVID-19 w sektorze wina, oraz zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/1149

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie
finansowania wspdlnej polityki rolnej, zarzadzania nig i monitorowania jej oraz uchylajgce rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 35278, (WE) nr 165/94, (WE) nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE) nr 1290/2005 i (WE) nr 485/2008 (!), w szczegdl-
nosci jego art. 62 ust. 1 i art. 64 ust. 6,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawia-
jace wspélng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 oraz (WE) nr 1234/2007 (3, w szczegdlnosci jego art. 53 lit. b) oraz h),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/884 (*) wprowadzono szereg czasowych odstepstw od przepi-
séw obowigzujgcych m.in. w sektorze wina, w tym od rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/1149 (%),
w celu udzielenia pomocy podmiotom gospodarczym, aby mogly radzi¢ sobie ze skutkami pandemii COVID-19.
Mimo przydatnosci tych $rodkéw rynek wina nie zdotat jednak odzyskaé réwnowagi migdzy podaza a popytem.

(2)  Nie udalo si¢ opanowa¢ pandemii COVID-19. Kampanie szczepiei w niektérych regionach Unii i na calym $wiecie
sa niewystarczajace, a w wigkszosci krajow nadal stosuje si¢ ograniczenia w przemieszczaniu si¢ i Srodek w postaci
ograniczenia kontaktéw osobistych. Srodki te nadal obejmuja ograniczenia zwiazane z podrézowaniem, wielkoscia
zgromadzen publicznych, uroczysto$ciami prywatnymi, wydarzeniami publicznymi oraz mozliwoscig jedzenia
i picia poza domem. Ograniczenia te skutkuja dalszym spadkiem spozycia wina w Unii, wigkszymi zapasami i — bar-
dziej ogdlnie — zaklSceniami na rynku. W niektorych panistwach cztonkowskich jedna trzecia spozycia wina jest
zwiazana z turystyka. W zwigzku z tym spozycie wina nadal spada, a zapasy utrzymuja si¢ na wysokim poziomie.
Te skutki pandemii w polaczeniu z clami nalozonymi przez Stany Zjednoczone i falg przymrozkéw w Europie
w kwietniu 2021 r. mialy powazny negatywny wplyw na dochody producentéw wina w Unii. Szacuje si¢, ze kombi-
nacja wszystkich tych czynnikéw doprowadzita do zmniejszenia obrotu unijnego sektora wina $rednio o 15-20 %,
przy czym niektore przedsigbiorstwa odnotowaly straty w wysokosci do 40 %.

(3)  Ponadto niepewnos¢ co do czasu trwania kryzysu, ktérego dlugo$¢ trudno przewidzie¢ ze wzgledu na szybkie
tempo mutowania wirusa, dodatkowo poglebia istniejace znaczne zakldcenia na unijnym rynku wina. Oznacza to,
ze ozywienie sektora zajmie wigcej czasu niz przewidywano na poczatku 2021 r. W zwigzku z tym nalezy nadal
umozliwiaé tymczasowe i nadzwyczajne wsparcie dla unijnego sektora wina, aby unikngé wzrostu liczby odnotowa-
nych upadlosci.

~

Dz.U.L 347 2 20.12.2013, s. 549.

() DzU.L 347 2 20.12.2013, s. 671.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/884 z dnia 4 maja 2020 r. wprowadzajace odstepstwo dotyczace 2020 r. od rozpo-
rzadzenia delegowanego (UE) 2017/891 w odniesieniu do sektora owocéw i warzyw oraz od rozporzadzenia delegowanego (UE)
2016/1149 w odniesieniu do sektora wina w zwiazku z pandemiag COVID-19 (Dz.U. L 205 z 29.6.2020, s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/1149 z dnia 15 kwietnia 2016 r. uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europej-

skiego i Rady (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do krajowych programéw wsparcia w sektorze wina oraz zmieniajgce rozporzadzenie

Komisji (WE) nr 555/2008 (Dz.U.L 190z 15.7.2016, s. 1).
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(4)  Poniewaz przewiduje si¢, ze pandemia COVID-19 i jej skutki dla sektora wina bedg trwac réwniez po zakorficzeniu
2021 r., a zatem utrzymajg si¢ przez znaczng cze$¢ roku budzetowego 2022, nalezy przedluzy¢ stosowanie $rod-
kéw okreslonych w art. 2 ust. 1, 3, 4 i 6 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/884 na okres roku budzetowego
2022.

(5)  Art. 25 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/1149 stanowi, ze wsparcie na rzecz funduszy wspélnego
inwestowania, o ktérym mowa w art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013, ma by¢ ograniczone do 10 %, 8 %
i 4 % wkladu producentéw do funduszu wspdlnego inwestowania odpowiednio w pierwszym, drugim i trzecim
roku jego realizacji. Dotychczasowe doswiadczenie pokazuje jednak, ze taki poziom dofinansowania nie zacheca
panstw cztonkowskich do wigczenia tego Srodka do ich programéw wsparcia w sektorze wina ani podmiotéw gos-
podarczych do ubiegania si¢ o wsparcie w ramach tych programéw. Biorac pod uwage, ze fundusze wspélnego
inwestowania s3 waznym instrumentem zarzadzania ryzykiem, w tym ryzykiem zwigzanym z niekorzystnymi zja-
wiskami klimatycznymi, takimi jak pézne i szczeg6lnie dlugie okresy ostrych przymrozkéw, ktére wystapily
w kwietniu 2021 r., oraz ryzykiem zwigzanym z zakléceniami na rynku, takimi jak te wynikajace z pandemii
COVID-19, nalezy podwoi¢ poziom dofinansowania przewidziany w art. 25 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2016/1149, aby bardziej zacheci¢ podmioty gospodarcze w sektorze wina do tworzenia funduszy wspélnego
inwestowania oraz zapewni¢ narzedzie i wsparcie umozliwiajace im zabezpieczenie si¢ przed przyszlym ryzykiem.

(6)  Tawigksza zacheta powinna réwniez obejmowaé wigcej niz jeden rok gospodarczy, poniewaz do§wiadczenie poka-
zalo, ze wykorzystanie wsparcia na rzecz tworzenia funduszy wspé6lnego inwestowania bylo w przeszlosci bardzo
ograniczone. W zwiazku z tym nalezy mie wystarczajaco duzo czasu na informowanie i zachgcanie panstw czlon-
kowskich i podmiotéw gospodarczych w sektorze wina do korzystania z tego wyjatkowego poziomu dofinansowa-
nia. Ponadto tworzenie funduszy wspélnego inwestowania moze trwaé dluzej niz jeden rok. W zwiazku z tym
zwickszone wsparcie powinno obejmowac co najmniej dwa lata. Z tych wszystkich powodéw nalezy zwigkszy¢
wkladu finansowy Unii na rzecz wsparcia funduszy wspélnego inwestowania do korica okresu programowania
2019-2023.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia delegowane (UE) 2020/884 i (UE) 2016/1149.

(8)  Aby zapewnic cigglo$¢ miedzy latami budzetowymi 2021 i 2022, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie
trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i mie¢ zastosowanie od dnia 16 paz-
dziernika 2021 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/884

W art. 2 rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2020/884 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/1149 w latach 2020, 2021 i 2022
mozna stosowac zielone zbiory na tej samej dzialce przez co najmniej dwa kolejne lata.”;

2) wust. 3,416 dat¢ 15 pazdziernika 2021 r.” zastepuje si¢ data , 15 pazdziernika 2022 r.”.

Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/1149
Art. 25 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/1149 otrzymuje brzmienie:

,1. W przypadku gdy wsparcie, o ktérym mowa w art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013, stosowane jest
w celu finansowania kosztéw administracyjnych zakladania funduszy wspélnego inwestowania, ogranicza si¢ ono do
nastepujacych wielkosci procentowych reprezentujacych wklad producentéw do funduszu wspédlnego inwestowania
w pierwszym, drugim i trzecim roku jego realizacji: 20 %, 16 % i 8 %.”.
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Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 pazdziernika 2021 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2028
z dnia 15 listopada 2021 r.

zatwierdzajgce inng niz nieznaczna zmian¢ w specyfikacji nazwy zarejestrowanej w rejestrze
chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczen geograficznych [, Cerezas de la Montafia
de Alicante” (ChOG)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie
systemé6w jako$ci produktéw rolnych i sSrodkéw spozywezych (1), w szczeg6lnosci jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Zgodnie z art. 53 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 Komisja rozpatrzyta wniosek Hiszpanii
o zatwierdzenie zmiany specyfikacji chronionego oznaczenia geograficznego ,Cerezas de la Montafia de Alicante”,
zarejestrowanego na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1107/96 (%) zmienionego rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 106/2011 (*) i rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/123 (%). Zmiana ta obejmuje zmiang¢ nazwy ,Cerezas de
la Montafia de Alicante” na ,Cerezas de la Montafia de Alicante”/,Cireres de la Muntanya d’Alacant”.

(2)  Proponowana zmiana nie jest nieznaczna w rozumieniu art. 53 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012, Komisja
opublikowala zatem wniosek o wprowadzenie zmiany zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) wymienionego rozporzadzenia
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (°).

(3) Do Komisji nie wplynelo zadne o$wiadczenie o sprzeciwie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012,
wymieniong zmiang specyfikacji nalezy zatem zatwierdzic,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Niniejszym zatwierdza si¢ zmiang w specyfikacji opublikowang w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej dotyczaca nazwy
,Cerezas de la Montafia de Alicante” (ChOG).

Artykut 2

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

() Dz.U.L343214.12.2012,s.1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1107/96 z dnia 12 czerwca 1996 r. w sprawie rejestracji oznaczen geograficznych i nazw pochodze-
nia zgodnie z procedurg okreslona w art. 17 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2081/92 (Dz.U. L 148 z 21.6.1996, 5. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 106/2011 z dnia 7 lutego 2011 r. zatwierdzajace inne niz nieznaczne zmiany specyfikacji nazwy
zarejestrowanej w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczef geograficznych [Cerezas de la Montafia de Ali-
cante (ChOG)] (Dz.U. L 32 z 8.2.2011, s. 3).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/123 z dnia 15 stycznia 2018 r. zatwierdzajace inng niz nieznaczna zmiane w specyfikacji nazwy
zarejestrowanej w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczef geograficznych [Cerezas de la Montafia de Ali-
cante (ChOG)] (Dz.U. L 22 2 26.1.2018, s. 8).

() Dz.U.C27278.7.2021,s. 35.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcg,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Czlonek Komisji
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2029
z dnia 19 listopada 2021 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek 3-fukozylolaktozy (3-FL) jako nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem 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 majgc 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 (3 ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 1 pazdziernika 2019 r. przedsigbiorstwo DuPont Nutrition & Biosciences ApS (,wnioskodawca”) zwrdcito
si¢ do Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie
na rynek w Unii 3-fukozylolaktozy (3-FL), uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej z zastosowaniem
zmodyfikowanego genetycznie szczepu Escherichia coli K12 MG1655, jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit
o zezwolenie na stosowanie 3-FL jako nowej zywnosci w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecz-
nych (facznie z przetworami poddanymi sterylizacji UHT) bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych,
fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami smakowymi i §rodkami aromatyzujacymi i bez dodatkéw
smakowych i §rodkéw aromatyzujacych, w tym produktach poddanych obrébce cieplnej, batonach zbozowych, ana-
logach produktéw mleczarskich i jogurtach bezmlecznych, napojach (napojach z dodatkami smakowymi i Srodkami
aromatyzujacymi, napojach energetycznych, napojach dla sportowcéw), preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat zgodnych z definicjg w rozporzadzeniu Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (), produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat
i matych dzieci zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciala, zgodnych z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, zywnoSci spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego zgodnej z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, napojach na bazie
mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla malych dzieci oraz w suplementach zywnosciowych zgodnych
z definicja w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), przeznaczonych dla ogétu populacji,
z wyjatkiem niemowlat. W trakcie procedury rozpatrywania wniosku wnioskodawca zgodzit si¢ réwniez wykluczy¢
male dzieci (w wieku ponizej 3 lat) z zakresu wniosku o zezwolenie na stosowanie nowej zywnosci w suplementach
diety. Wnioskodawca zaproponowal réwniez, aby nie stosowac suplementéw diety zawierajacych 3-FL, jezeli tego
samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem 3-FL.

() Dz.U.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 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozywczych zastepujacych calodzienng
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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W dniu 1 paZdziernika 2019 r. wnioskodawca wystapit réwniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odnie-
sieniu do szeregu badan przedtozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie szczegétowych danych dotyczacych
charakterystyki szczepu bakterii wykorzystywanego do produkgji (°), procesu produkcji nowej zywnosci (%), analiz
poszczeg6lnych partii 3-FL ('), sprawozdan z analizy dotyczacych przeprowadzonej metods jadrowego rezonansu
magnetycznego (NMR) charakterystyki 3-FL oraz 3-FL naturalnie wystepujacej w mleku ludzkim (%), sprawozdan doty-
czacych stabilnosci 3-FL (), sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 3-FL (%), testu mutacji powrotnych w komérkach
bakteryjnych ('), testu mikrojadrowego na komérkach myszy in vitro ('), testu mikrojadrowego na komérkach jajnika
chomika chinskiego in vitro (’), testu aberracji chromosomowej na komorkach ssakow in vitro przeprowadzonego na
limfocytach ludzkich (*#), badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczurdéw (*%), 90-dniowego badania toksycznosci
pokarmowej u szczuréw obejmujacego analiz¢ surowicy i moczu (*%), 6-dniowego badania toksycznosci pokarmowej
u prosiat (V) oraz 3-tygodniowego badania toksycznosci pokarmowej u nowo urodzonych prosiat (**).

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 29 stycznia 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o dokonanie oceny 3-FL jako nowej Zywnosci.

W dniu 25 maja 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa 3-fukozylolaktozy (3-FL) jako
nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (*).

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze 3-FL jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla
proponowanych populacji docelowych. Powyzsza opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdze-
nia, ze 3-FL stosowana w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecznych (facznie z przetworami pod-
danymi sterylizacji UHT) bez dodatkéw smakowych i srodkéw aromatyzujacych, fermentowanych produktach na
bazie mleka z dodatkami smakowymi i Srodkami aromatyzujacymi i bez dodatkéw smakowych i srodkéw aromaty-
zujacych, w tym produktach poddanych obrébcee cieplnej, batonach zbozowych, analogach produktéw mleczarskich
i jogurtach bezmlecznych, napojach (napojach z dodatkami smakowymi i $rodkami aromatyzujgcymi, napojach
energetycznych, napojach dla sportowcéw), preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dal-
szego zywienia niemowlat zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, produktach zbozowych prze-
tworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013,
srodkach spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, zgodnych z definicja w rozporzadze-
niu (UE) nr 609/2013, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnej z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla matych dzieci oraz w suple-
mentach zZywnosciowych zgodnych z definicja w dyrektywie 2002/46/WE, przeznaczonych dla ogélu populacji,
z wyjatkiem niemowlat i malych dzieci, spelnia wymogi art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze sformulowanie wnioskéw w sprawie bezpieczefistwa 3-FL nie byloby moz-
liwe bez szczegbtowych danych dotyczacych charakterystyki szczepu bakterii wykorzystywanego do produkgji, pro-
cesu produkcji nowej Zywnosci, analiz poszczeg6lnych partii 3-FL, sprawozdan z analizy dotyczacych przeprowadzo-
nej metoda jadrowego rezonansu magnetycznego (NMR) charakterystyki 3-FL oraz 3-FL naturalnie wystepujgcej
w mleku ludzkim, sprawozdan dotyczacych stabilnoci 3-FL, sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 3-FL, testu
mutacji powrotnych w komorkach bakteryjnych, testu mikrojadrowego na komérkach myszy in vitro, testu mikrojad-
rowego na komorkach jajnika chomika chifiskiego in vitro, testu aberracji chromosomowej na komérkach ssakéw in
vitro przeprowadzonego na limfocytach ludzkich, badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczurdw, 90-dniowego
badania toksycznosci pokarmowej u szczurdéw obejmujacego analiz¢ surowicy i moczu, 6-dniowego badania toksycz-
nosci pokarmowej u prosigt oraz 3-tygodniowego badania toksycznosci pokarmowej u nowo urodzonych prosiat.

Po otrzymaniu opinii naukowej Urzedu Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia
jego wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do szczeg6towych danych dotyczacych charakterys-
tyki szczepu bakterii wykorzystywanego do produkcji, procesu produkeji nowej zywnosci, analiz poszczegdlnych
partii 3-FL, sprawozdan z analizy dotyczacych przeprowadzonej metoda jadrowego rezonansu magnetycznego
(NMR) charakterystyki 3-FL oraz 3-FL naturalnie wystgpujacej w mleku ludzkim, sprawozdan dotyczacych stabil-
nosci 3-FL, sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 3-FL, testu mutacji powrotnych w komdrkach bakteryjnych,
testu mikrojadrowego na komoérkach myszy in vitro, testu mikrojagdrowego na komoérkach jajnika chomika chin-
skiego in vitro, testu aberracji chromosomowej na komérkach ssakéw in vitro przeprowadzonego na limfocytach
ludzkich, badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczuréw, 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej
u szczuréw obejmujacego analize surowicy i moczu, 6-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u prosiat oraz
3-tygodniowego badania toksycznosci pokarmowej u nowo urodzonych prosiat.

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane

( )-
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
LSafety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczenistwo 3-fukozylolaktozy (3-FL)
jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283); Dziennik EFSA 2021; 19(6):6662.
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(10) Wnioskodawca oswiadczyl, Ze w chwili skladania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami prawo do zastrze-
zonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na mocy prawa krajowego i w zwigzku z tym
strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyskac dostgpu do tych badan ani z nich korzystac.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
z dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce, ktére postuzyly Urzedowi za podstawe do ustalenia bezpieczen-
stwa nowej zywnosci i do wyciagniecia wnioskéw w sprawie bezpieczenistwa 3-FL i bez ktérych nowa zywnos¢ nie
moglaby zosta¢ oceniona przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wniosko-
dawcy przez okres pigciu lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym wprowadzanie 3-FL
na rynek w Unii powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

(12) Ograniczenie zezwolenia na 3-FL oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji przedlozonej przez wnio-
skodawce wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zez-
wolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski bedg si¢ opieraé na
uzyskanych zgodnie z prawem informacjach bedacych uzasadnieniem wniosku o zezwolenie na podstawie rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw diety zawierajacych 3-FL, zaproponowanymi przez wnioskodawce
i ocenionymi przez Urzad, nalezy informowa¢ konsumentéw, stosujac odpowiednig etykiete, ze suplementéw diety
zawierajacych 3-FL nie nalezy spozywad, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem 3-FL.

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

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. 3-fukozylolaktoze (3-FL), jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza sie do unijnego wykazu
nowej zywnosci, ktora uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
Przedsigbiorstwo: DuPont Nutrition & Biosciences ApS;

Adres: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Dania,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 lub za zgoda wnioskodawcy.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku.

Artykut 2

Badania zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktore wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktdrych nie mozna bytoby udzieli¢ zezwolenia na nowa zyw-
nos¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia bez zgody przedsi¢biorstwa DuPont Nutrition & Biosciences ApS.
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Artykut 3
W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne
wymogi

Ochrona danych

3-fukozylolaktoza (3-FL)
(zrodto
mikrobiologiczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pasteryzowane i sterylizowane
przetwory mleczne (facznie

z przetworami poddanymi
sterylizacji UHT), bez dodatkéw
smakowych i Srodkéw
aromatyzujacych

0,85 g/l

Fermentowane produkty na bazie
mleka bez dodatkéw smakowych
i Srodk6éw aromatyzujacych

i z dodatkami smakowymi

i Srodkami aromatyzujacymi,
wiacznie z produktami
poddanymi obrdbce cieplnej

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Analogi produktéw mleczarskich

0,85 g/l (napoje)

8,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje z dodatkami smakowymi
i Srodkami aromatyzujacymi,
napoje energetyczne i napoje dla
sportowcow

1,0 g/l

Batony zbozowe

30,0 g/kg

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat, zgodnie

z definicjg w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,85 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedlug instrukgji
producenta

Preparaty do dalszego zywienia
niemowlat, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

0,85 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedtug instrukeji
producenta

Napoje na bazie mleka i podobne
produkty przeznaczone dla
matych dzieci

0,85 g/l (napoje) w produkcie kon-
cowym gotowym do uzycia, wpro-
wadzanym do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedtug
instrukcji producenta

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja $rodkow
spozywczych jako
»3-fukozylolaktozac.

Etykiety suplementéw diety

zawierajacych

3-fukozylolaktozg (3-FL)
opatrywane s3
o$wiadczeniem, ze
suplementy te nie powinny
by¢ spozywane:

a) jezeli tego samego dnia
spozywa si¢ Zywno$¢ z do-
datkiem 3-fukozylolakto-
zy;

b) przez niemowleta i dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

Zezwolenie wydane w dniu 12 grudnia
2021 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych

i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: DuPont Nutrition &
Biosciences ApS, Langebrogade 1, 1001
Copenhagen K, Dania. W okresie ochrony
danych nowa zywnos¢
»3-fukozylolaktoza« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie
przez przedsigbiorstwo DuPont Nutrition
& Biosciences ApS, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za
zgoda DuPont Nutrition & Biosciences
ApS.

Data zakoniczenia ochrony danych:

12 grudnia 2026 r.”
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Produkty zbozowe przetworzone | 0,3 g/l (napoje) w produkcie konico-

oraz zywno$¢ dla niemowlat wym gotowym do uzycia, wpro-
imalych dzieci, zgodnie z definicja | wadzanym do obrotu jako taki lub
w rozporzadzeniu (UE) przygotowanym do spozycia wedtug
nr 609/2013 instrukgji producenta

3,0 g/kg w produktach innych niz
napoje

Srodki spozywcze zastepujace 2,0 g/l (napoje)
calodzienna diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicjg
w rozporzadzeniu (UE)

30,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

nr 609/2013

nr 609/2013
Zywno$¢ specjalnego Zgodnie ze szczegblnymi wymogami
przeznaczenia medycznego, zywieniowymi oséb, dla ktérych

zgodnie z definicja
w rozporzgdzeniu (UE)

produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnoSciowe 5,0 g/dzien
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE z wylaczeniem
suplementow Zywnosciowych dla
niemowlat i malych dzieci

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacje

3-fukozylolaktoza (3-FL)
(zr6dto mikrobiologiczne)

Opis:
3-fukozylolaktoza (3-FL) to oczyszczony proszek o barwie bialej do bialawej, wytwarzany w drodze fermentacji mikrobiologicznej
i zawierajgcy ograniczone iloSci D-laktozy, L-fukozy, D-galaktozy i D-glukozy.

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12

Definicja:

Wz6ér chemiczny: Ci3H3,0;5

Nazwa chemiczna: f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozylo-(1 — 3)]-D-glukopiranoza
Masa czgsteczkowa: 488,44 Da

Nr CAS 41312-47-4

Charakterystyka/sklad:

3-fukozylolaktoza (% suchej masy): = 90,0 % (m/m)
D-laktoza (% suchej masy): < 5,0 % (m/m)

L-fukoza (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)

Suma D-galaktozy/D-glukozy (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)
Suma innych weglowodanéw* (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)

v1/STH 1
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Wilgotnosé: < 5,0 % (m/m)

pH (20 °C, roztwor 5 %): 3,0-7,5
Pozostatosci biatek: < 0,01 % (m/m)

Popidt (%): < 0,5

Metale ci¢zkie/zanieczyszczenia:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadm: < 0,05 mg/kg

Olow: < 0,05 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoksyna B1: < 0,1 pg/kg

Pozostalosci endotoksyn: < 0,3 EU/mg
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw: < 1 000 jtk/g
Enterobakterie: Nieobecne w 10 g

Salmonella spp.: Nieobecne w 25 g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nieobecne w 10 g
Listeria monocytogenes: Nieobecne w 25 g
Bacillus cereus: < 10 jtk/g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesa: < 100 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny; * suma innych weglowodanéw: izomeru 3-fukozylolaktozy, izomeru
difukozylolaktozy i oligomeréw”
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L 415/16 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.11.2021
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/2030
z dnia 19 listopada 2021 r.
zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow
(REACH) w odniesieniu do N,N-dimetyloformamidu
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

N,N-dimetyloformamid jest $rednio polarnym aprotonowym rozpuszczalnikiem organicznym zaklasyfikowanym
zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (?) jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, o toksycznosci ostrej kategorii 4 (przez drogi oddechowe i po naniesieniu
na skorg) oraz o dzialaniu draznigcym na oczy kategorii 2. N,N-dimetyloformamid jest substancja wytwarzang
w duzych ilo$ciach i stosowang w wielu sektorach przemystu i rodzajach dzialalno$ci zawodowej w calej Europie.

W dniu 5 pazdziernika 2018 r. Wlochy (zwane dalej ,przedkiadajagcym dokumentacje”) przedtozyly Europejskiej
Agengji Chemikaliow (,Agencja”) dokumentacje () na podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu rozpoczecia procesu wprowadzania ograniczenia okre$lonego
w art. 69-73 tego rozporzadzenia. W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV wykazano, ze dzialanie na poziomie
ogdlnounijnym jest konieczne i zaproponowano ograniczenie stosowania do celéw przemystowych i profesjonal-
nych N,N-dimetyloformamidu w postaci wlasnej lub w mieszaninach, a takze wprowadzania tej substancji do
obrotu.

Przedkladajacy dokumentacj¢ opart swojg oceng zagrozenia wynikajacego z narazenia na N,N-dimetyloformamid na
skutkach ukladowych tej substancji dla okre§lonych parametréw docelowych. W rezultacie — na podstawie danych
z badan na zwierzgtach dotyczacych spadku masy ciala, zmian chemii klinicznej oraz uszkodzen watroby — uzys-
kano pochodny poziom niepowodujacy zmian (,DNEL’) dla dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe oraz
DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez skore.

W dniu 20 wrze$nia 2019 r. dzialajacy przy Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka (,RAC”) przyjal opinie (), w ktérej
wskazal, ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC, jest najbardziej odpowiednim
ogdlnounijnym $rodkiem przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku zwigzanemu z narazeniem na N,N-dimetylofor-
mamid, zaréwno pod wzgledem skutecznosci w zakresie ograniczania ryzyka, jak i wykonalno$ci oraz mozliwosci
monitorowania.

W zwigzku z tym, Ze w ocenie przeprowadzonej przez przedkladajacego dokumentacje uwzgledniono kilka scena-
riuszy czastkowych dotyczacych substancji zawierajacych N,N-dimetyloformamid w niskich stezeniach, RAC zapro-
ponowal doprecyzowanie sformutowania okreslajacego zakres przez wlaczenie do niego obecnosci tej substancji,
niezaleznie od tego, czy N,N-dimetyloformamid jest skladnikiem, gléwnym skladnikiem, zanieczyszczeniem czy
stabilizatorem.

Przedkladajacy dokumentacje zaproponowal, w oparciu o wplyw na watrobe u zwierzat, DNEL dla dlugotrwatego
narazenia przez drogi oddechowe wynoszacy 3,2 mg/m’. Jednak w oparciu o kombinacje¢ danych z badan na
ludziach i z badan na zwierzgtach, z uwzglednieniem odpowiednio toksycznosci watrobowej i toksycznosci rozwo-
jowej, RAC zalecit DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe wynoszacy 6 mg/m’.

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3¢17-bcf9-db88-92b83f5a4 3fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4


https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4

22.11.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 415/17

(7) W odniesieniu do DNEL dla dtugotrwalego narazenia przez skore RAC zalecit stosowanie DNEL opartego na bada-
niu dzialania na skére zamiast ekstrapolacji na podstawie 28-dniowego badania dotyczacego drogi pokarmowej, jak
proponowal przedkladajacy dokumentacje. W zwigzku z tym RAC zaproponowal DNEL dla dlugotrwalego naraze-
nia przez skore wynoszacy 1,1 mg/kg/dzien.

(8) W dniu 5 grudnia 2019 r. Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych Agencji (SEAC) przyjat opinie (°), w ktorej
wskazal, ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC, jest najbardziej odpowiednim
pod wzgledem kosztéw i korzysci spoleczno-ekonomicznych $rodkiem ogélnounijnym stluzacym zmniejszeniu
zagrozenia dla zdrowia pracownikéw zwigzanego z narazeniem na N,N-dimetyloformamid. SEAC zalecit odrocze-
nie terminu stosowania ograniczenia w odniesieniu do wszystkich sektoréw o 24 miesigce, zgodnie z dokumentacja
zgodng z zalgcznikiem XV, aby daé zainteresowanym podmiotom wystarczajaco duzo czasu na zastosowanie si¢
w pelni do wymagan zwigzanych z ograniczeniem.

(9) W sprawie proponowanego ograniczenia przeprowadzono konsultacje z forum wymiany informacji o egzekwowa-
niu przepiséw, a uzyskane w ten spos6b opinie zostaly uwzglednione.

(10) W dniu 1 kwietnia 2020 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie RAC i SEAC. Wspomniane opinie potwierdzily, ze
ryzyko dla zdrowia pracownikéw we wszystkich Srodowiskach zawodowych podczas produkeji i stosowania N,N-
dimetyloformamidu nie jest odpowiednio kontrolowane.

(11) Biorac pod uwage dokumentacje zgodna z zalgcznikiem XV oraz opinie RAC i SEAC, Komisja uwaza, ze istnieje nie-
dopuszczalne ryzyko dla pracownikéw wynikajace z narazenia na N,N-dimetyloformamid powyzej okreslonych
warto$ci DNEL oraz ze proponowane ograniczenie ustanawiajgce DNEL dla narazenia przez drogi oddechowe
i przez skére w przypadku narazenia pracownikéw na N,N-dimetyloformamid jest najbardziej odpowiednim ogél-
nounijnym $rodkiem przeciwdzialania temu zagrozeniu.

(12) Komisja uwaza, Ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC i SEAC, jest odpowiednie
z nastgpujacych powodow: ogdlny wspotczynnik charakterystyki ryzyka opiera si¢ na wymiernych warto$ciach
DNEL dla narazenia na N,N-dimetyloformamid przez drogi oddechowe i skére; harmonizacje raportéw bezpieczen-
stwa chemicznego w dokumentacjach rejestracyjnych poprzez zharmonizowane DNEL mozna osiggna¢ jedynie na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; karty charakterystyki beda zawiera¢ przedmiotowe DNEL w odpo-
wiednich sekcjach.

(13) Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostatecznie duzo czasu na zastosowanie si¢ do proponowanego ogra-
niczenia; w szczegdlnosci dalsi uzytkownicy powinni mie¢ tyle samo czasu co producenci i importerzy na wdroze-
nie odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem i warunkéw operacyjnych w celu zapewnienia, aby narazenie pra-
cownikow na N,N-dimetyloformamid byto nizsze niz wartosci DNEL. W zwiazku z tym Komisja uwaza, zgodnie
z dokumentacjg zgodng z zalgcznikiem XV i opinig SEAC, ze stosowanie ograniczenia nalezy odroczy¢ o 24 mie-
sigce.

(14)  Oczekuje sig, ze sektory produkeji powlok i membran poliuretanowych oraz produkeji wibkien syntetycznych beda
potrzebowaly wigcej czasu na osiggniecie zgodnosci z warto$ciami DNEL dla narazenia pracownikéw na N,N-dime-
tyloformamid. W zwiazku z tym proponuje si¢ dtuzsze okresy przejSciowe: 36 miesiecy w odniesieniu do sektora
powlok i membran poliuretanowych, gdzie N,N-dimetyloformamid jest stosowany jako rozpuszczalnik w procesach
powlekania materialéw wi6kienniczych i papierowych poliuretanem technikg transferowa lub bezposrednio lub
w produkcji membran poliuretanowych, oraz 48 miesigcy w odniesieniu do produkeji widkien syntetycznych, gdzie
N,N-dimetyloformamid jest stosowany jako rozpuszczalnik w procesach suchego i mokrego przedzenia widkien
syntetycznych.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (skonsolidowana wersja opinii ostatecznych
RAC i SEAQ)


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,76. 1. Nie moze by¢ wprowadzany do obrotu jako substancja w postaci wlasnej, jako
N,N-dimetyloformamid skfadnik innych substancji lub w mieszaninach w ste¢zeniu réwnym lub wigk-
Nr CAS 68-12-2 szym niz 0,3 % po dniu 12 grudnia 2023 r., chyba Ze producenci, importerzy
Nr WE 200-679-5 i dalsi uzytkownicy podali w odpowiednich raportach bezpieczenstwa chemicz-

nego i kartach charakterystyki, ze wartosci pochodnego poziomu niepowoduja-
cego zmian (DNEL) w odniesieniu do narazenia pracownikéw wynosza 6 mg/m’
w przypadku narazenia przez drogi oddechowe i 1,1 mg/kg/dzien w przypadku
narazenia przez skore.

2. Nie moze by¢ produkowany ani stosowany jako substancja w postaci wlasnej,
jako skladnik innych substancji lub w mieszaninach w stezeniu réwnym lub
wiekszym niz 0,3 % po dniu 12 grudnia 2023 r., chyba ze producenci i dalsi
uzytkownicy podejmg odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem i zapewnig
odpowiednie warunki operacyjne w celu zapewnienia, aby narazenie pracowni-
kéw bylo nizsze od wartosci DNEL okreslonych w pkt 1.

3. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 i 2 obowiazki okre$lone w tych punktach sto-
suje si¢ od dnia 12 grudnia 2024 r. w odniesieniu do stosowania lub wprowa-
dzania do obrotu w celu stosowania jako rozpuszczalnik w procesach powleka-
nia materialbw widkienniczych i papierowych poliuretanem technikg
transferowg lub bezposrednio lub w produkcji membran poliuretanowych,
oraz od dnia 12 grudnia 2025 r. w odniesieniu do stosowania lub wprowadza-
nia do obrotu w celu stosowania jako rozpuszczalnik w procesach suchego
i mokrego przedzenia widkien syntetycznych.”




L 415/20 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.11.2021
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2031
z dnia 19 listopada 2021 r.
zmieniajgce zalgczniki V i XIV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 w odniesieniu do
pozycji dotyczacych Zjednoczonego Krélestwa w wykazach panstw trzecich, z ktérych dozwolone
jest wprowadzanie do Unii przesylek drobiu, materialu biologicznego drobiu oraz $wiezego migsa
z drobiu i ptakéw lownych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych choréb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (!), w szczegblnosci jego art. 230 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

Rozporzadzenie (UE) 2016/429 stanowi, ze do Unii mozna wprowadza¢ wylacznie przesytki zwierzat, materiatu
biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego pochodzace z pafistwa trzeciego lub terytorium, lub ich strefy
badZ kompartmentu, wymienionych w wykazie zgodnie z art. 230 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/692 () okre$la wymagania w zakresie zdrowia zwierzat, ktére
muszg spetniaé przesylki niektorych gatunkéw i kategorii zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodze-
nia zwierzecego z pafistw trzecich lub terytoriéw badz ich stref, lub tez ich kompartmentéw w przypadku zwierzat
akwakultury, aby zosta¢ wprowadzone do Unii.

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021404 (°) ustanowiono wykazy panstw trzecich, terytoriéw lub
ich stref lub kompartmentéw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii gatunkow i kategorii zwierzat, kate-
gorii materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego, ktdre sg objete zakresem rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2020/692.

W szczegblnosci w zalacznikach V i XIV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021404 okreslono wykazy pafi-
stw trzecich, terytoriéw lub ich stref, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii odpowiednio przesylek dro-
biu, materiatu biologicznego drobiu oraz $wiezego migsa z drobiu i ptakéw townych.

W dniu 12 listopada 2021 r. Zjednoczone Krélestwo powiadomito Komisj¢ o wystgpieniu ogniska wysoce zjadliwej
grypy ptakéw u drobiu. Ognisko to znajduje si¢ w poblizu Frinton-on-Sea, Tendring, Essex w Anglii i zostalo
potwierdzone w dniu 12 listopada 2021 r. w drodze analizy laboratoryjnej (RT-PCR).

W dniu 14 listopada 2021 r. Zjednoczone Krélestwo powiadomito Komisj¢ o wystapieniu ognisk wysoce zjadliwej
grypy ptakéw u drobiu. Ogniska te znajduja si¢ w poblizu Leeming Bar, Hambleton, North Yorkshire w Anglii oraz
w poblizu Salwick, Fylde, Lancashire w Anglii i zostaly potwierdzone w dniu 14 listopada 2021 r. w drodze analizy
laboratoryjnej (RT-PCR).

Dz.U.L 84z 31.3.2016, s. 1.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek niektorych zwierzat, mate-
riatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego oraz przemieszczania ich i postepowania z nimi po ich wprowadzeniu
(Dz.U.L 174 2 3.6.2020, 5. 379).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/404 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy pafistw trzecich, terytoriéw lub
ich stref, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (Dz.U.L 114 z 31.3.2021, 5. 1).
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(7)  Organy weterynaryjne Zjednoczonego Krélestwa wyznaczyly strefe objeta kontrola o promieniu 10 km wokot
zakladéw, w ktérych wystapita choroba, oraz wprowadzily polityke likwidacji stad w celu kontroli wystepowania
wysoce zjadliwej grypy ptakow i ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ tej choroby.

(8)  Zjednoczonego Krélestwo przedtozylo Komisji informacje o sytuacji epidemiologicznej na swoim terytorium oraz
o $rodkach wprowadzonych celem zapobiezenia dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ wysoce zjadliwej grypy ptakéw.
Informacje te zostaly ocenione przez Komisj¢. Na podstawie tej oceny nie nalezy dalej zezwalaé na wprowadzanie
do Unii przesylek drobiu, materialu biologicznego drobiu oraz $wiezego migsa drobiu i ptakéw townych z obszaréw
objetych ograniczeniami ustanowionych przez organy weterynaryjne Zjednoczonego Krélestwa w wyniku niedaw-
nego wystapienia ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéw.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki V i XIV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404.

(10) Biorac pod uwage obecna sytuacje epidemiologiczna w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do wysoce zjadli-
wej grypy ptakéw, zmiany, ktére majg zosta¢ wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem w rozporzadzeniu wyko-
nawczym (UE) 2021/404, powinny staé si¢ skuteczne w trybie pilnym.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgcznikach V i XIV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalacznikach V i XIV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w zalgczniku V wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) wczedci 1 w pozycji dotyczacej Zjednoczonego Krélestwa po wierszu dotyczacym strefy GB-2.19 dodaje si¢ nastepujace wiersze dotyczace stref GB-2.20, GB-2.21 i GB-2.22:

.GB
Zjednoczone Kré-
lestwo

GB-2.20 Dréb hodowlany inny niz ptaki bezgrzebieniowe i dréb BPP N, P1 12.11.2021
produkcyjny inny niz ptaki bezgrzebieniowe
Hodowlane ptaki bezgrzebieniowe i produkcyjne ptaki BPR N, P1 12.11.2021
bezgrzebieniowe
Dréb przeznaczony do uboju inny niz ptaki bezgrzebieniowe SP N, P1 12.11.2021
Ptaki bezgrzebieniowe przeznaczone do uboju SR N, P1 12.11.2021
Piskleta jednodniowe inne niz ptaki bezgrzebieniowe DOC N, P1 12.11.2021
Piskleta jednodniowe ptakéw bezgrzebieniowych DOR N, P1 12.11.2021
Mniej niz 20 sztuk drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe POU-LT20 N, P1 12.11.2021
Jaja wylegowe drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe HEP N, P1 12.11.2021
Jaja wylegowe ptakéw bezgrzebieniowych HER N, P1 12.11.2021
Mniej niz 20 sztuk drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe HE-LT20 N, P1 12.11.2021

GB-2.21 Dréb hodowlany inny niz ptaki bezgrzebieniowe i dréb BPP N, P1 14.11.2021
produkcyjny inny niz ptaki bezgrzebieniowe
Hodowlane ptaki bezgrzebieniowe i produkcyjne ptaki BPR N, P1 14.11.2021
bezgrzebieniowe
Dréb przeznaczony do uboju inny niz ptaki bezgrzebieniowe SP N, P1 14.11.2021
Ptaki bezgrzebieniowe przeznaczone do uboju SR N, P1 14.11.2021
Piskleta jednodniowe inne niz ptaki bezgrzebieniowe DOC N, P1 14.11.2021
Piskleta jednodniowe ptakow bezgrzebieniowych DOR N, P1 14.11.2021
Mniej niz 20 sztuk drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe POU-LT20 N, P1 14.11.2021
Jaja wylegowe drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe HEP N, P1 14.11.2021
Jaja wylegowe ptakéw bezgrzebieniowych HER N, P1 14.11.2021
Mniej niz 20 sztuk drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe HE-LT20 N, P1 14.11.2021
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GB-2.22

Dréb hodowlany inny niz ptaki bezgrzebieniowe i dréb BPP N, P1 14.11.2021
produkcyjny inny niz ptaki bezgrzebieniowe

Hodowlane ptaki bezgrzebieniowe i produkcyjne ptaki BPR N, P1 14.11.2021
bezgrzebieniowe

Dréb przeznaczony do uboju inny niz ptaki bezgrzebieniowe SP N, P1 14.11.2021
Ptaki bezgrzebieniowe przeznaczone do uboju SR N, P1 14.11.2021
Piskleta jednodniowe inne niz ptaki bezgrzebieniowe DOC N, P1 14.11.2021
Piskleta jednodniowe ptakow bezgrzebieniowych DOR N, P1 14.11.2021
Mniej niz 20 sztuk drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe POU-LT20 N, P1 14.11.2021
Jaja wylegowe drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe HEP N, P1 14.11.2021
Jaja wylegowe ptakéw bezgrzebieniowych HER N, P1 14.11.2021
Mniej niz 20 sztuk drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe HE-LT20 N, P1 14.11.2021”

b) wczesci 2 w pozycji dotyczacej Zjednoczonego Krélestwa po opisie strefy GB-2.19 dodaje si¢ nastgpujace opisy stref GB-2.20, GB-2.21 i 2.22:

,Zjednoczone
Krélestwo

GB-2.20 W poblizu Frinton-on-Sea, Tendring, Essex, Anglia:

obszar potozony w obrebie okregu, ktdrego promiefi wynosi 10 km, a §rodek wyznaczajg wsp6trzedne WGS84 N51,84 i W1,22.
GB-2.21 W poblizu Leeming Bar, Hambleton, North Yorkshire, Anglia:

obszar potozony w obrebie okregu, ktdrego promiefi wynosi 10 km, a §rodek wyznaczajg wsp6trzedne WGS84 N54,30i W1,50
GB-2.22 W poblizu Salwick, Fylde, Lancashire, Anglia:

obszar polozony w obrebie okregu, ktérego promien wynosi 10 km, a Srodek wyznaczaja wspélrzedne WGS84 N53,79 1 W2,80”

2) w zalgczniku XIV w czg$ci 1 w pozydji dotyczacej Zjednoczonego Krélestwa po wierszu dotyczacym strefy GB-2.19 dodaje si¢ nastepujace wiersze dotyczace stref GB-2.20, GB-2.21

i GB-2.22:
,GB GB-2.20 Swieze migso drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe POU N, P1 12.11.2021
Zjednoczone Kré- ;
lestwo Swieze migso ptakow bezgrzebieniowych RAT N, P1 12.11.2021
Swieze migso ptakéw townych GBM N, P1 12.11.2021
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GB-2.21 Swieze migso drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe POU N, P1 14.11.2021
Swieze migso ptakéw bezgrzebieniowych RAT N, P1 14.11.2021
Swieze migso ptakéw townych GBM N, P1 14.11.2021

GB-2.22 Swieze migso drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe POU N, P1 14.11.2021
Swieze migso ptakéw bezgrzebieniowych RAT N, P1 14.11.2021
Swieze migso ptakéw townych GBM N, P1 14.11.2021”
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DECYZJE

DECYZJA RADY (WPZiB) 2021/2032
z dnia 19 listopada 2021 r.

w sprawie $rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu wsparcia
jednostek wojskowych przeszkolonych w ramach misji szkoleniowej UE w Mozambiku

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 28 ust. 1 iart. 41 ust. 2,

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

(1)  Zgodnie z decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 (') ustanowiono Europejski Instrument na rzecz Pokoju w celu finanso-
wania przez panstwa czlonkowskie dziatait Unii w ramach wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenistwa stuzg-
cych utrzymaniu pokoju, zapobieganiu konfliktom i umacnianiu bezpieczenistwa migdzynarodowego zgodnie
z art. 21 ust. 2 lit. ¢) Traktatu. W szczegdlnosci, zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. b) ppkt (i) decyzji (WPZiB) 2021/509,
w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju finansowane mogg by¢ dzialania stuzagce wzmocnieniu zdol-
nosci panstw trzecich oraz organizacji regionalnych i migdzynarodowych w kwestiach wojskowych i obronnych.

(2)  Obecny kryzys w polozonej na pélnocy Mozambiku prowincji Cabo Delgado ma charakter wielowymiarowy
i pocigga za soba powazne ryzyko przeniesienia si¢ na inne prowincje w Mozambiku i na kraje sasiednie. Rzad
Mozambiku z zadowoleniem przyjal rozmieszczenie misji szkoleniowej Unii Europejskiej bez mandatu wykona-
wczego jako czedci zintegrowanego podejscia UE do kryzysu w prowingji Cabo Delgado.

(3) W dniu 12 lipca 2021 r. Rada przyjeta decyzje (WPZiB) 2021/1143 (}) w sprawie ustanowienia szkoleniowej misji
wojskowej Unii Europejskiej w Mozambiku (EUTM Mozambique). Celem strategicznym misji EUTM Mozambique
jest wspieranie budowania zdolno$ci wybranych jednostek sit zbrojnych Mozambiku, z ktérych w przysztosci maja
si¢ skfadad sily szybkiego reagowania; jednostki te majg rozwina¢ niezbedne i trwale zdolnosci przywracania bezpie-
czenstwa i ochrony w prowingji Cabo Delgado.

(4) W dniu 30 lipca 2021 r. Rada zatwierdzila dokument koncepcyjny dotyczacy srodka pomocy w ramach Europej-
skiego Instrumentu Pokoju stuzacego wspieraniu jednostek wojskowych szkolonych w ramach misji EUTM Mozam-
bique, w tym pilnego Srodka majacego na celu zapewnienie najpotrzebniejszego sprzgtu i zaopatrzenia niezbednego
do odpowiedniego szkolenia dwdch kompanii sit zbrojnych Mozambiku, ktére majg jako pierwsze skorzystaé ze
szkolenia w ramach misji EUTM Mozambique.

(50 W piSmie z dnia 27 sierpnia 2021 r. skierowanym do Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych
i Polityki Bezpieczenstwa (zwanego dalej ,Wysokim Przedstawicielem”) minister spraw zagranicznych Republiki
Mozambiku zwrdcita si¢ do Unii o zapewnienie nieSmierciono$nego sprz¢tu i zaopatrzenia wszystkim kompaniom
sit zbrojnych Mozambiku, ktére maja by¢ szkolone w ramach misji EUTM Mozambique.

(") Decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju oraz
uchylenia decyzji (WPZiB) 2015/528 (Dz.U. L 102 z 24.3.2021, s. 14).

(*) Decyzja Rady (WPZiB) 2021/1143 z dnia 12 lipca 2021 r. w sprawie szkoleniowej misji wojskowej Unii Europejskiej w Mozambiku
(EUTM Mozambique) (Dz.U. L 247 z 13.7.221, 5. 93).
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(6)  Srodek pomocy ma by¢ realizowany z uwzglednieniem zasad i wymogéw okreslonych w decyzji (WPZiB)
2021/509, a w szczeg6lnosci zgodnie ze wsp6lnym stanowiskiem Rady 2008/944/WPZiB () i zgodnie z przepisami
dotyczgcymi realizacji dochodéw i wydatkéw w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

(7)  Rada potwierdza, ze jest zdecydowana chroni¢, propagowac i urzeczywistnia¢ prawa czlowieka, podstawowe wol-
noéci i zasady demokratyczne, umacniaé praworzadno$¢ i dobre sprawowanie wladzy zgodnie z Kartg Narodéw
Zjednoczonych, Powszechng deklaracjg praw czlowieka i prawem miedzynarodowym, w szczegélnosci prawem
miedzynarodowym w zakresie praw czlowieka oraz migdzynarodowym prawem humanitarnym,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Ustanowienie, cele, zakres i czas trwania

1. Niniejszym ustanawia si¢ Srodek pomocy na rzecz Republiki Mozambiku (zwanej dalej ,beneficjentem”), ktory ma
by¢ sfinansowany z Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju (zwany dalej ,$rodkiem pomocy”).

2. Celem tego $rodka pomocy jest wspieranie budowania zdolnosci i rozmieszczania jednostek sit zbrojnych Mozam-
biku, ktére maja by¢ szkolone w ramach misji EUTM Mozambique, aby umozliwi¢ tym jednostkom rozwinigcie niezbed-
nych trwalych zdolnosci do przywrécenia bezpieczenstwa i ochrony w polozonej w péinocnym Mozambiku prowingji
Cabo Delgado, tym samym umozliwiajac obecnos¢ rozliczalnych organéw egzekwowania prawa dzialajacych w sposéb
praworzadny w celu ochrony ludnoci cywilnej, a takze przywrécenie rozliczalnych struktur pafstwowych dziatajacych
w calej prowingji Cabo Delgado.

3. Aby zrealizowa¢ cel okre$lony w ust. 2, Srodek pomocy postuzy do finansowania nastgpujacego nieSmierciono$nego
sprzetu i zaopatrzenia dla jednostek sit zbrojnych Mozambiku, o ktérych mowa w tym ustepie:

a) indywidualnego wyposazenia dla zolnierzy;

b) zbiorowego wyposazenia na szczeblu kompanii;

c) sprzetu stuzacego do zapewnienia mobilnosci na ziemi i na wodzie;

d) urzadzen technicznych; oraz

e) szpitala polowego.

4. Czas trwania Srodka pomocy wynosi 30 miesigcy od daty zawarcia umowy pomiedzy administratorem do spraw

srodkéw pomocy dzialajacym w charakterze urzednika zatwierdzajacego a podmiotem, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2,
zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. a) decyzji (WPZiB) 2021/509.

Artykut 2

Uzgodnienia finansowe

1.  Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych ze Srodkiem pomocy wynosi
40000 000 EUR.

() Wspdlne stanowisko Rady 2008/944/WPZiB z dnia 8 grudnia 2008 r. okreslajace wspdlne zasady kontroli wywozu technologii woj-
skowych i sprzgtu wojskowego (Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 99).
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2. Wszystkimi wydatkami zarzadza si¢ zgodnie z decyzja (WPZiB) 2021/509 oraz przepisami dotyczacymi realizacji
dochodéw i wydatkéw w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

Artykut 3

Ustalenia z beneficjentem

1.  Wysoki Przedstawiciel dokonuje z beneficjentem niezbednych ustalen, by zapewni przestrzeganie przez niego
wymogow i warunkow okreslonych w niniejszej decyzji, jako warunku udzielenia wsparcia w ramach $rodka pomocy oraz
w ramach pilnego $rodka zatwierdzonego przez Rade w dniu 30 lipca 2021 r.

2. Ustalenia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja postanowienia zobowigzujace beneficjenta do zapewnienia:

a) przestrzegania przez jednostki sit zbrojnych Mozambiku szkolone w ramach misji EUTM Mozambique odpowiednich
postanowien prawa migdzynarodowego, w szczeg6lnosci migdzynarodowego prawa dotyczacego praw czlowieka i mig-
dzynarodowego prawa humanitarnego;

b) wlasciwego i efektywnego wykorzystania wszelkich aktywow dostarczonych w ramach $rodka pomocy do celéw, do
ktorych zostaly one dostarczone;

) wystarczajacego konserwowania wszelkich aktywow dostarczonych w ramach $rodka pomocy w celu zapewnienia ich
uzytecznosci i dostgpnosci operacyjnej przez caly cykl ich Zycia;

d) by zadne aktywa dostarczone w ramach Srodka pomocy nie zostaly utracone ani przekazane bez zgody Komitetu
Instrumentu utworzonego na podstawie decyzji (WPZiB) 2021/509 na rzecz oséb lub podmiotéw innych niz okreslone
w tych ustaleniach, po zakonczeniu cyklu zycia aktywéw.

3. Ustalenia, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja postanowienia dotyczace zawieszenia i zakoficzenia wsparcia w ramach
$rodka pomocy w przypadku stwierdzenia, Ze beneficjent naruszyt obowiazki okreslone w ust. 2.

Artykut 4

Wdrozenie

1. Wysoki Przedstawiciel jest odpowiedzialny za zapewnienie wykonania niniejszej decyzji zgodnie z decyzja (WPZiB)
2021/509 oraz zgodnie z przepisami dotyczacymi realizacji dochod6éw i wydatkéw finansowanych w ramach Europej-
skiego Instrumentu na rzecz Pokoju, oraz zgodnie ze zintegrowanymi ramami metodologicznymi dla oceny i okreslenia
srodkéw i kontroli wymaganych w zwigzku ze Srodkami pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

2. Dzialania, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3, sg realizowane przez ministerstwo obrony Republiki Portugalskiej.

Artykut 5

Monitorowanie, kontrola i ocena

1. Wysoki Przedstawiciel zapewnia monitorowanie przestrzegania przez beneficjenta obowigzkéw ustanowionych
zgodnie z art. 3. Monitorowanie to zapewnia $wiadomo$¢ kontekstu i ryzyka naruszenia obowiazkoéw ustanowionych
zgodnie z art. 3 oraz przyczynia si¢ do zapobiegania takim naruszeniom, w tym naruszaniu prawa migdzynarodowego
dotyczacego praw czlowieka i migdzynarodowego prawa humanitarnego oraz aktom przemocy seksualnej i przemocy ze
wzgledu na ple¢ przez jednostki sit zbrojnych Mozambiku wspierane w ramach $rodka pomocy.
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2. Kontrola po dostawie sprz¢tu i zaopatrzenia jest zorganizowana w nastgpujacy sposob:

a) weryfikacja dostawy — certyfikaty dostawy sa podpisywane przez sily uzytkownikéw koncowych w momencie przenie-
sienia prawa wlasnosci;

b) sprawozdania o stanie zapaséw — beneficjent co roku sklada sprawozdania o stanie zapaséw okreslonych przedmiotéw;
sprawozdawczo$¢ ma by¢ kontynuowana do czasu, kiedy Komitet Polityczny i Bezpieczenistwa (KPiB) uzna, ze nie jest
juz potrzebna;

¢) kontrola na miejscu — beneficjent ma zapewni¢ Wysokiemu Przedstawicielowi mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli na
miejscu na jego wniosek.

3. Wysoki Przedstawiciel przeprowadza oceng, w postaci pierwszej oceny srodka pomocy, sze$¢ miesigcy po rozmie-

szczeniu w prowingji Cabo Delgado pierwszych dwéch kompanii wyszkolonych w ramach misji EUTM Mozambique.

Bedzie to obejmowal wizyty na miejscu w celu sprawdzenia sprzetu i zaopatrzenia dostarczonych w ramach $rodka

pomocy, lub dowolne inne efektywne formy niezaleznego przekazywania informacji. Po zakoficzeniu dostaw sprzetu
w ramach $rodka pomocy przeprowadzana jest ocena koncowa.

Artykut 6

Sprawozdawczo$¢
W okresie wdrazania Wysoki Przedstawiciel przedstawia Komitetowi Politycznemu i Bezpieczefistwa pdlroczne sprawozda-
nia z realizacji $rodka pomocy, zgodnie z art. 63 decyzji (WPZiB) 2021/509. Administrator do spraw Srodkéw pomocy
regularnie informuje Komitet Instrumentu ustanowiony decyzja (WPZiB) 2021/509 na temat realizacji dochodéw i wydat-

kéw zgodnie z art. 38 tej decyzji, w tym poprzez dostarczanie informacji na temat zaangazowanych dostawcow i podwyko-
nawcow.

Artykut 7
Zawieszenie i zakoficzenie

KPiB moze postanowi¢ o catkowitym lub czeSciowym zawieszeniu wdrazania Srodka pomocy zgodnie z art. 64 decyzji
(WPZiB) 2021/509.

KPiB moze réwniez zaleci¢ Radzie zakoniczenie srodka pomocy.

Artykut 8
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 .

W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2021/2033
z dnia 19 listopada 2021 r.
zmieniajaca decyzje (WPZiB) 2019/97 wspierajaca Konwencje o zakazie broni biologicznej
i toksycznej w ramach strategii UE przeciw rozprzestrzenianiu broni masowego razenia

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 28 ust. 1 oraz art. 31 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefistwa,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 21 stycznia 2019 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2019/97 (), ktéra przewiduje okres realizacji wynoszacy
36 miesigcy od daty zawarcia porozumienia o finansowaniu, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 tej decyzji, w odniesieniu
do projektéw wymienionych w art. 1 tej decyzji.

(2)  Okres realizacji dotyczacy porozumienia o finansowaniu uplywa z dniem 4 lutego 2022 r.

(3) W dniu 8 lipca 2021 r. Biuro ONZ ds. Rozbrojenia (UNODA), ktére odpowiada za techniczng realizacje projektéw
wymienionych w art. 1 decyzji (WPZiB) 2019/97, zwrocilo si¢ o wynoszace 12 miesiecy niewigzace si¢ z dodatko-
wymi kosztami przedtuzenie okresu realizacji tej decyzji. Przedluzenie to umozliwi UNODA realizacje kilku projek-
tow wymienionych w art. 1 decyzji (WPZiB) 2019/97, ktérych realizacja zostala opdézniona z powodu pandemii

COVID-19.

(4)  Przedluzenie okresu realizacji projektow wymienionych w art. 1 decyzji (WPZiB) 2019/97 do dnia 4 lutego 2023 r.
nie ma zadnego wplywu na zasoby finansowe.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje (WPZiB) 2019/97,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Art. 5 ust. 2 decyzji (WPZiB) 2019/97 otrzymuje brzmienie:

,2.  Niniejsza decyzja wygasa z dniem 4 lutego 2023 r.".
Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 r.

W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (WPZiB) 2019/97 z dnia 21 stycznia 2019 r. wspierajaca Konwencj¢ o zakazie broni biologicznej i toksycznej w ramach
strategii UE przeciw rozprzestrzenianiu broni masowego razenia (Dz.U.L 19 z 22.1.2019, s. 11).
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