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(") Tekst majacy znaczenie dla EOG.

Akty, ktérych tytuly wydrukowano zwykla czcionks, odnoszg si¢ do biezgcego zarzgdzania sprawami rolnictwa i generalnie zachowujg
wazno$¢ przez okreslony czas.

Tytuly wszystkich innych aktéw poprzedza gwiazdka, a drukuje si¢ je czcionkg pogrubiong.
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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/1386
z dnia 9 sierpnia 2022 r.

przedtuzajace odstepstwo od rozporzadzenia Rady (WE) nr 1967/2006 w zakresie minimalnych

odleglo$ci od brzegu i minimalnej gleboko$ci morza przy potowach niewodami pelnomorskimi

babki przezroczystej (Aphia minuta) na niektérych wodach terytorialnych Wloch (Toskania
i Liguria)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1967/2006 z dnia 21 grudnia 2006 r. w sprawie $rodk6éw zarzadzania zrow-
nowazong eksploatacja zasobow ryboléwstwa Morza Srddziemnego, zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 2847/93
i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1626/94 ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dnia 4 pazdziernika 2011 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 988/2011 (3 wprowadzajace do
dnia 31 marca 2014 r. pierwsze odstgpstwo od art. 13 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1967/2006 w zakresie minimalnych odleglosci od brzegu i minimalnej glebokosci morza przy potowach niewo-
dami pelnomorskimi babki przezroczystej (Aphia minuta) na niektérych wodach terytorialnych Wloch (Toskania
i Liguria). Przedtuzenie tego odstepstwa przyznano rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/2407 (),
ktore wygasto w dniu 31 marca 2018 r. Kolejne przedluzenie tego odstgpstwa przyznano rozporzadzeniem wyko-
nawczym Komisji (UE) 2018/1634 (%), ktére wygasto w dniu 31 marca 2021 r.

(2)  Dnia 10 marca 2021 r. Komisja otrzymala od Wloch wniosek o przedluzenie tego odstepstwa przy potowach nie-
wodami pelnomorskimi babki przezroczystej (Aphia minuta) na ich wodach terytorialnych w regionach Toskania
i Liguria.

(3)  Wlochy przedstawily aktualne informacje naukowo-techniczne, ktére uzasadniaja przedluzenie tego odstepstwa.

(4)  Dnia 14 paZdziernika 2021 r. Wlochy przyjely w drodze dekretu (°) plan zarzadzania zgodnie z art. 19 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1967/2006 (,wloski plan zarzadzania”).

() Dz.U.L4092z30.12.2006,s. 11.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 9882011 z dnia 4 pazdziernika 2011 r. ustanawiajace odstepstwo od rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1967/2006 w zakresie minimalnych odleglosci od brzegu i minimalnej glebokosci morza dla niewodéw pelnomorskich
do potowu babki przezroczystej (Aphia minuta) na niektérych wodach terytorialnych Whoch (Dz.U. L 260 z 5.10.2011, s. 15).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/2407 z dnia 18 grudnia 2015 r. wznawiajace odstepstwo od rozporzadzenia Rady
(WE) nr 1967/2006 w zakresie minimalnych odleglo$ci od brzegu i minimalnej glebokosci morza dla niewodéw lodziowych do
polowu babki przezroczystej (Aphia minuta) na niekt6rych wodach terytorialnych Wioch (Dz.U. L 333 2 19.12.2015, 5. 104).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1634 z dnia 30 pazdziernika 2018 r. wznawiajace odstepstwo od rozporzadzenia
Rady (WE) nr 19672006 w zakresie minimalnych odleglosci od brzegu i minimalnej glebokosci morza dla niewodéw todziowych do
polowu babki przezroczystej (Aphia minuta) na niekt6rych wodach terytorialnych Wioch (Dz.U. L 272 z 31.10. 2018, s. 35).

() Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana 297 z 15.12.2021, s. 46.
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(5)  Wniosek dotyczy dzialalnoici polowowej juz zatwierdzonej przez Wlochy i obejmuje statki, ktére prowadzg
polowy od ponad pieciu lat i dzialaja w ramach wloskiego planu zarzadzania przyjetego zgodnie z art. 19 ust. 2 roz-
porzadzenia (WE) nr 1967/2006 (,plan zarzadzania”) dnia 14 pazdziernika 2021 r.

(6)  Wniosek dotyczy 117 statkéw o dlugosci catkowitej ponizej 14 m i nakladzie polowowym wynoszacym facznie
5 886,9 kW, a plan zarzadzania gwarantuje, ze naklad polowowy nie zostanie w przysztosci zwigkszony, zgodnie
z wymogami art. 13 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006.

(7)  Statki te wpisano do wykazu przekazanego Komisji zgodnie z art. 13 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006.

(8)  Komitet Naukowo-Techniczny i Ekonomiczny ds. Rybotéwstwa (STECF) dokonal oceny przedtuzenia odstgpstwa,
o ktére wystapily Wlochy, oraz zwigzanego z nim projektu wloskiego planu zarzadzania podczas sesji plenarne;j,
ktora odbyla si¢ w dniach 22-26 marca 2021 r (9).

(9)  Ogdlna ocena STECF jest pozytywna, a projekt planu zarzadzania zawiera gtéwne elementy uzasadniajace wniosek.
Informacje na temat biologii i ekologii, floty i nakladu polowowego sa dobrze przedstawione. Wlochy zostaly
poproszone o przeanalizowanie kilku elementéw, ktére wymagaly dalszych wyjasnien na temat lokalizacji operacji
polowowych, poziomu $rodkéw ochronnych oraz harmonogramu reakeji zarzadczej. W celu rozwigzania tych
probleméw wladze wloskie zgodzily si¢ przedstawi¢ wymagane dodatkowe dane. Zaproponowane przez Wlochy
odstepstwo jest zgodne z wymogami okreslonymi w art. 13 ust. 5 i 9 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006.

(10) Odstepstwo, o ktdorego przedtuzenie wystapily Whochy, dotyczy ograniczonej liczby statkdw; poza tym okreslone
przeszkody geograficzne ograniczaja obszar odno$nych fowisk, co wynika zaréwno z ograniczonego zasiegu szelfu
kontynentalnego, jak i z rozmieszczenia gatunkéw docelowych.

(11) Tego rodzaju polowéw nie mozna dokonywa¢ przy uzyciu innych narzedzi polowowych, gdyz wylacznie niewody
pelnomorskie posiadajg wlasciwosci techniczne, ktore umozliwiajg ich prowadzenie.

(12) Jak wspomniano w motywie 9, STECF zwrocit si¢ o dodatkowe dane dotyczgce rozmieszczenia przestrzennego ope-
racji potowowych w zwigzku z rozmieszczeniem siedlisk trawy morskiej. Wlochy przedstawily te dodatkowe dane,
ktore potwierdzaja lokalizacje polowéw i brak pokrywania si¢ z skupiskami trawy morskiej Posidonia. Ponadto jesli
chodzi o wplyw na dno morskie, obserwacje przeprowadzone na statkach podczas okresow potowu wykazaly, ze
niewody pelnomorskie dzialajg skutecznie jedynie nad czystym dnem morskim, skladajacym si¢ z piasku lub blota.
Biorgc pod uwage powyzsze, mozna stwierdzié, ze polowy te nie majg znaczacego wplywu na chronione siedliska
i s3 wysoce selektywne, poniewaz niewody wybiera si¢ w toni wodnej i nie dotykajg one dna morskiego, gdyz zebra-
nie materialu z dna morskiego mogloby spowodowac straty w obrebie docelowego gatunku i niemalze uniemozli-
wic selekcje potawianego gatunku ze wzgledu na bardzo male rozmiary osobnikéw.

(13) Przedmiotowa dziatalno$¢ polowowa spelnia wymogi art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006, poniewaz w planie
zarzadzania wyraznie zakazuje si¢ prowadzenia potowdw nad siedliskami chronionymi.

(14) Przedmiotowa dziatalno$¢ polowowa nie koliduje z narzedziami polowowymi innymi niz wloki, niewody lub pod-
obne sieci ciagnione.

(15) Ponadto omawiane polowy nie majg znaczacego wplywu na Srodowisko morskie, poniewaz niewody pelnomorskie
sa wysoce selektywnymi narzedziami potowowymi i nie dotykaja dna morskiego.

() Komitet Naukowo-Techniczny i Ekonomiczny ds. Ryboléwstwa — sprawozdanie z 66. posiedzenia plenarnego (PLEN-21-01). EUR
28359 EN, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg 2021, dokument dostgpny pod adresem: https://stecf.jrc.ec.europa.eu/
reports/plenary/-/asset_publisher/oS6k/document/id/2851300.


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/reports/plenary/-/asset_publisher/oS6k/document/id/2851300
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/reports/plenary/-/asset_publisher/oS6k/document/id/2851300
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(16) Wymogi art. 8 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006, zastapione art. 8 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1241 (') oraz czgscia B sekcja I zalacznika IX do niego, nie maja zastosowania,
poniewaz odnoszg si¢ do trawlerdw.

(17) Wlochy zezwolily na odstgpstwo od minimalnego rozmiaru oczek sieci ustanowionego w art. 9 rozporzadzenia
(WE) nr 1967/2006, na podstawie spelnienia wymogéw art. 9 ust. 7 tego rozporzadzenia ze wzgledu na wysoce
selektywny charakter przedmiotowych polowéw, ich nieznaczny wplyw na $rodowisko morskie oraz fakt, ze prze-
pisy art. 4 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006 nie majg na nie wplywu.

(18) Chociaz art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006 zostal uchylony rozporzadzeniem (UE) 2019/1241, cz¢$¢ B pkt
4 zalacznika IX do tego rozporzadzenia zezwala na dalsze stosowanie odstepstw od minimalnych rozmiaréw oczek
sieci na podstawie niektérych warunkéw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 5 tego rozporzadzenia. Takie odstgpstwa
powinny obowigzywac juz w dniu 14 sierpnia 2019 r. i nie powinny prowadzi¢ do pogorszenia standardéw selek-
tywnosci, w szczegdlnoéci pod wzgledem zwigkszenia polowéw niedojrzalych organizméw morskich, i stuzyé
osiggnieciu celow i wartosci docelowych okreslonych w art. 3 i 4 tego rozporzadzenia. Wnioskowane przedtuzenie
jest zgodne z wyzej wymienionymi warunkami.

(19) Przedmiotowy dzialalno$¢ polowowa prowadzi si¢ w bardzo nieduzej odlegtosci od brzegu w plytkich wodach pasa
3 mil morskich, w zwigzku z czym nie koliduje ona z dzialalnoscig innych statkow.

(20) Dziatalnoé¢ potowowa z uzyciem niewodéw pelnomorskich jest uregulowana w planie zarzadzania w celu zapew-
nienia, aby polowy gatunkéw wymienionych w zalaczniku IX do rozporzadzenia (UE) 2019/1241 byly minimalne.
Ponadto, zgodnie z ust. 6 wloskiego planu zarzadzania, polowy Aphia minuta s3 ograniczone do sezonu potowo-
wego trwajacego od 1 listopada do 31 marca kazdego roku i do najwyzej 60 dni na t6dz w kazdym okresie potowo-

wym.

(21) Niewody pelnomorskie to narzedzia wysoce selektywne, ktérymi nie polawia si¢ glowonogéw.

(22)  Plan zarzadzania obejmuje Srodki monitorowania dzialalnosci potowowej przewidziane w art. 13 ust. 9 akapit trzeci
rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006.

(23) Przedmiotowa dzialalno$¢ polowowa spelnia wymogi okreSlone w art. 14 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1224/2009 (9.

(24) Nalezy zatem przyznal wnioskowane przedtuzenie odstepstwa na okres 3 lat.

(25) We wlasciwym terminie oraz zgodnie z planem monitorowania przewidzianym we wloskim planie zarzadzania
Wilochy powinny przedstawi¢ Komisji sprawozdanie.

(26) Nalezy wprowadzi¢ ograniczenie okresu obowigzywania przedmiotowego odstepstwa, aby umozliwi¢ niezwloczne
wprowadzenie Srodkéw naprawczych, gdyby sprawozdanie przedlozone Komisji wskazalo, Ze stan ochrony eks-
ploatowanych stad jest zly, a jednocze$nie zapewni¢ rzetelniejsza podstawe naukowg na potrzeby udoskonalenia
planu zarzadzania.

(27) Poniewaz odstepstwo przyznane na podstawie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1634 wygasto w dniu
31 marca 2021 r., a sezon polowowy rozpoczyna si¢ co roku dnia 1 listopada, niniejsze rozporzadzenie nalezy sto-
sowac ze skutkiem od dnia 1 listopada 2021 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1241 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie zachowania zasobéw ryb-
nych i ochrony ekosysteméw morskich za pomocg Srodkow technicznych, zmieniajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 1967/2006,
(WE) nr 12242009 i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013, (UE) 2016/1139, (UE) 2018/973, (UE)
2019/472 i (UE) 2019/1022 oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 894/97, (WE) nr 850/98, (WE) nr 2549/2000, (WE)
nr 254/2002, (WE) nr 812/2004 i (WE) nr 2187/2005 (Dz.U. L 198 z 25.7.2019, 5. 105).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1224/2009 z dnia 20 listopada 2009 r. ustanawiajace unijny system kontroli w celu zapewnienia prze-
strzegania przepisow wspélnej polityki ryboléwstwa, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 847/96, (WE) nr 2371/2002, (WE)
nr 811/2004, (WE) nr 7682005, (WE) nr 2115/2005, (WE) nr 2166/2005, (WE) nr 388/2006, (WE) nr 509/2007, (WE)
nr 676/2007, (WE) nr 1098/2007, (WE) nr 1300/2008, (WE) nr 1342/2008 i uchylajgce rozporzadzenia (EWG) nr 2847/93, (WE)
nr 1627/94 oraz (WE) nr 1966/2006 (Dz.U. L 343 z 22.12.2009, s. 1).
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(28)  Ze wzgledu na pewno$¢ prawa niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym.

(29)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Rybotéwstwa i Akwakultury,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odstepstwo

Art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006 nie stosuje si¢ na wodach terytorialnych Wtoch przylegtych do wybrzeza
Ligurii i Toskanii w odniesieniu do potow6w babki przezroczystej (Aphia minuta) niewodami pelnomorskimi stosowanymi
przez statki, ktdre:

a) sg zarejestrowane w jednostkach zarzadzajacych administracji morskiej (Direzione Marittima) odpowiednio w Genui
i w Livorno;

b) prowadza udokumentowane polowy od ponad 5 lat i nie powoduja zwigkszenia nakladu polowowego w przysztosci
oraz

) posiadaja upowaznienie do polowdw i dzialaja na podstawie planu zarzadzania przyjetego przez Whochy zgodnie
z art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 1967/2006.
Artykut 2
Plan monitorowania i sprawozdawczo$¢

Do dnia 1 listopada 2022 r. Wlochy przekazuja Komisji sprawozdanie sporzadzone zgodnie z planem monitorowania
ustanowionym w planie zarzadzania, o ktérym mowa w art. 1 lit. c).

Artykut 3

Wejscie w zycie i okres stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2021 r. do dnia 31 marca 2024 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1387
z dnia 9 sierpnia 2022 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/58 nakladajace ostateczne clo

antydumpingowe na przywo6z niektérych wyrobéw walcowanych plaskich ze stali krzemowej

elektrotechnicznej o ziarnach zorientowanych, pochodzacych z Chinskiej Republiki Ludowej,

Japonii, Republiki Korei, Federacji Rosyjskiej i Stanéw Zjednoczonych Ameryki po dokonaniu

przegladu wygasniecia na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/1036

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1036 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie
ochrony przed przywozem produktéw po cenach dumpingowych z krajow niebedacych cztonkami Unii Europejskiej ('),
w szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Przywéz niektorych wyrobéw walcowanych plaskich ze stali krzemowej elektrotechnicznej o ziarnach zorientowa-
nych, pochodzacych z Chiriskiej Republiki Ludowej, Japonii, Republiki Korei, Federacji Rosyjskiej i Stanéw Zjedno-
czonych Ameryki podlega ostatecznemu clu antydumpingowemu nalozonemu rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2022/58 (%) .

Dnia 7 lipca 2021 r. AK Steel Corporation (,wnioskodawca), dodatkowy kod TARIC (*) C044, przedsigbiorstwo z sie-
dziba w Stanach Zjednoczonych Ameryki (,USA”), ktérego wywéz do Unii wyrobow walcowanych plaskich ze stali
krzemowej elektrotechnicznej o ziarnach zorientowanych podlega clu antydumpingowemu ad valorem wynosza-
cemu 22 %, poinformowato Komisj¢, ze zmienito nazwe na ,Cleveland-Cliffs Steel Corporation” z siedzibg w Ohio,
USA.

Przedsigbiorstwo to zwrodcito si¢ do Komisji z wnioskiem o potwierdzenie, ze zmiana nazwy nie wplywa na jego
prawo do korzystania z indywidualnej stawki cta antydumpingowego, z ktdrej korzystalo pod dawng nazwa.

Komisja zwrécila si¢ do przedsigbiorstwa o udzielenie odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu, ktérg to
odpowiedz przedtozono dnia 20 sierpnia 2021 r. Dodatkowe wyjasnienia przedstawiono dnia 3 stycznia 2022 r.

Komisja zbadala przedtozone informacje i stwierdzila, ze zmiana nazwy zostala prawidlowo zarejestrowana przez
wlasciwe organy oraz ze nie doprowadzita do powstania zadnych nowych powigzan z innymi grupami przedsigbior-
stw, ktdre nie byly objete dochodzeniem Komisji.

Komisja ocenila migdzy innymi nastgpujace dokumenty uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce: zaswiad-
czenie o zmianie, za§wiadczenia o rejestracji przedsigbiorstwa i zbadane przez bieglego rewidenta sprawozdania
finansowe. W sprawie wniosku skonsultowano si¢ z przemystem Unii, ale nie przedstawil on zadnych uwag.

W zwigzku z tym zmiana nazwy nie ma wplywu na ustalenia zawarte w rozporzadzeniu wykonawczym (UE)
2022/58, a w szczegdlnosci na stawke ad valorem cla antydumpingowego majaca zastosowanie do przedsigbiorstwa.

Zmiana nazwy powinna stac si¢ skuteczna od dnia, w ktérym przedsigbiorstwo poinformowato Komisje o zmianie
nazwy (jak wskazano w motywie 2 powyzej).

Biorgc pod uwage ustalenia przedstawione w powyzszych motywach, Komisja uznala za stosowne zmieni¢ rozpo-
rzadzenie wykonawcze (UE) 2022/58 w celu odzwierciedlenia zmienionej nazwy przedsiebiorstwa, ktéremu przypi-
sano wczesniej dodatkowy kod TARIC C044.

Dz.U.L 176 z 30.6.2016, s. 21.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/58 z dnia 14 stycznia 2022 r. nakladajace ostateczne clo antydumpingowe na przy-
woz niektorych wyrobéw walcowanych plaskich ze stali krzemowej elektrotechnicznej o ziarnach zorientowanych, pochodzacych
z Chinskiej Republiki Ludowej, Japonii, Republiki Korei, Federacji Rosyjskiej i Stanéw Zjednoczonych Ameryki po dokonaniu prze-
gladu wygasnigcia na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1036 (Dz.U. L 10
z217.1.2022,s.17).

Zintegrowana Taryfa Unii Europejskiej.
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(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 15
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/1036,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wart. 1 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/58 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,AK Steel Corporation, Ohio, Stany Zjednoczone Ameryki 22,0 % Co44”

otrzymuje brzmienie:

,Cleveland-Cliffs Steel Corporation, Ohio, Stany Zjednoczone 22,0% C044”
Ameryki

2. Dodatkowy kod TARIC C044 przypisany wczesniej przedsigbiorstwu AK Steel Corporation ma zastosowanie do Cle-
veland-Cliffs Steel Corporation od dnia 7 lipca 2021 r. Wszelkie ostateczne clo zaptacone od przywozu produktéw wytwa-
rzanych przez Cleveland-Cliffs Steel Corporation przekraczajace clo antydumpingowe ustanowione w art. 1 ust. 4 rozpo-
rzadzenia wykonawczego (UE) 2022/58 w odniesieniu do AK Steel Corporation podlega zwrotowi lub umorzeniu zgodnie
z majacymi zastosowanie przepisami prawa celnego.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/ 1388
z dnia 23 czerwca 2022 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw pozwolenia na produkt
biobéjczy Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant, przekazanego przez Francj¢ i Szwecje zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 4220)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 17 czerwca 2013 r. Zjednoczone Krélestwo udzielito na szczeblu krajowym pozwolenia na produkt biobdj-
czy Physalys Expresse (obecnie wprowadzany do obrotu pod nazwa handlowa Protect home express) zgodnie
z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). W dniach 19 listopada 2015 r. i 26 lutego 2019 r. Fran-
¢ja i Szwecja uznaly na zasadzie wzajemnego uznawania sekwencyjnego pozwolenie na produkt biobdjczy (Pat’Ap-
pat Souricide Canadien Foudroyant w przypadku Francji i Rodicum Express w przypadku Szwecji) zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (,produkt biobdjczy”). Produkt biobdjczy jest
rodentycydem nalezgcym do grupy produktowej 14 zgodnie z zalagcznikiem V do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 do stosowania w celu zwalczania myszy wewnatrz pomieszczen w napelnionych fabrycznie, odpor-
nych na manipulacje karmnikach deratyzacyjnych obstugiwanych przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Zawiera
zatwierdzong substancje¢ czynng alfachloraloza. Aktualnym posiadaczem pozwolenia na produkty biobdjcze jest
SBM Développement.

(2) W 2019 r. Niderlandy i Finlandia poinformowaly Francj¢, ze w 2018 r. oSrodki kontroli zatru¢, kliniki weteryna-
ryjne i wlasciciele zwierzat domowych zglaszali znaczny wzrost liczby przypadkéw zatrué pierwotnych i wtérnych
u kotéw i pséw, u ktérych wystepowaly objawy zatrucia alfachloraloza. Weterynaryjne oérodki kontroli zatrué¢ we
Francji réwniez odnotowaly wzrost zatru¢ alfachloralozg u zwierzat domowych, gtéwnie zatru¢ pierwotnych
u pséw, w latach 2017-2018.

(3) W 2019 r. Szwecja otrzymala od klinik weterynaryjnych informacje wskazujace, ze rodentycydy zawierajace alfach-
loraloze powodowaly zatrucia wtérne u kotéw. W lecznicy malych zwierzat przy Szwedzkim Uniwersytecie Nauk
Rolniczych stwierdzono, ze w ostatnich latach wzrosta liczba zglaszanych przypadkéw podejrzenia zatrucia alfach-
loralozg u kotow.

(4)  Odpowiednio w dniach 9 grudnia 2019 r.i 17 grudnia 2019 r. Francja i Szwecja zmienily pozwolenia na produkty
biobdjcze Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant i Rodicum Express zgodnie z art. 48 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w reakgji na przypadki zatrucia pierwotnego u pséw oraz przypadki zatrucia wtérnego u kotow.

(5)  Francja zmienita pozwolenie, wprowadzajac wymog, aby na etykiecie produktu biobdjczego dodatkowo wyraznie
wskaza¢ ryzyko dla ludzi i organizméw innych niz zwalczane, a na opakowaniu umiesci¢ informacje, ze produkt
biobdjczy moze by¢ stosowany wylacznie w karmnikach deratyzacyjnych.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw bio-
béjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).
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(6)  Na podstawie informacji przekazanych szwedzkiej agencji chemikaliéw Szwecja zmienita pozwolenie na produkt,
wprowadzajgc wymag, aby produkt mégt by¢ stosowany wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjo-
nalnych, i dodata warunek, zgodnie z ktérym produkt biobdjczy nie moze by¢ stosowany w miejscach, w ktorych
mozna si¢ spodziewaé obecnosci kotéw, a padle myszy muszg zosta zebrane po zastosowaniu produktu biobéj-
czego. Posiadacz pozwolenia odwotal si¢ od zmiany wprowadzonej przez Szwecje, a szwedzki sad ds. gospodarki
gruntami i ochrony $rodowiska stwierdzil, ze decyzja szwedzkiej agencji chemikaliéw dotyczgca zmiany pozwolenia
na produkty zawierajace alfachloraloz¢ i wprowadzenia ograniczenia w odniesieniu do tych produktéw jest zasadna,
zatem odwolanie zostalo oddalone.

(7) W dniu 15 kwietnia 2020 r. Niemcy i Dania, na podstawie art. 48 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, przeka-
zaly grupie koordynacyjnej sprzeciw dotyczacy zmian wprowadzonych przez Francje i Szwecje w pozwoleniu na
produkt biobdjczy.

(8)  Sprzeciw Niemiec dotyczyl srodkéw wprowadzonych przez Francje, ktdre byly — ich zdaniem — niewystarczajace.
Niemcy uznaly, ze w celu zapobiegania przypadkom zatru¢ wtérnych produkt biobdjczy powinien by¢ stosowany
wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych.

(9)  Sprzeciw Danii dotyczyl wprowadzonego przez Szwecj¢ ograniczenia dotyczgcego stosowania produktu biobdj-
czego wylacznie przez ,przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych”. Wedtug Danii ograniczenie dotyczace sto-
sowania wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikoéw profesjonalnych nie jest uzasadnione na jej terytorium.
Dania poinformowala, Ze nie sg jej znane przypadki zatrucia wtdrnego na jej terytorium i ze w ustawodawstwie kra-
jowym nie ma definicji ,przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych” w odniesieniu do chemicznego zwalczania
myszy.

(10) W dniu 6 czerwca 2020 r. sekretariat grupy koordynacyjnej zwrécit si¢ do pozostalych zainteresowanych panistw
czlonkowskich i posiadacza pozwolenia o przedstawienie uwag na piSmie na temat tego sprzeciwu. Posiadacz
pozwolenia przedstawil uwagi na piSmie w dniach 30 czerwca 2020 r., 6 lipca 2020 r. i 23 lipca 2020 r. Sprzeciw
zostal omOwiony na spotkaniach grupy koordynacyjnej w dniach 6 i 23 lipca 2020 r., w ktérych uczestniczyt posia-
dacz pozwolenia.

(11) Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiagni¢to porozumienia, Francja i Szwecja, odpowiednio w dniach
21 pazdziernika 2020 r. i 7 sierpnia 2020 r., skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i przedstawily jej szczeg6towe zestawienie kwestii, co do ktérych
panstwa cztonkowskie nie byly w stanie osiaggnaé porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu.

(12) Po przekazaniu sprzeciwu przez Francje i Szwecj¢ na podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w maju 2021 r. finska agencja bezpieczenstwa i chemikaliéw (Tukes) zwrdcila si¢ do fifiskiego urzedu ds. zywnosci
i finskiego stowarzyszenia weterynaryjnego o opini¢ w sprawie wptywu produktéw zawierajacych alfachloraloze na
zwierzgta domowe oraz w sprawie potrzeby ograniczenia stosowania produktéw zawierajacych alfachloraloze.
W opinii, ktéra Finlandia przekazala Komisji, stwierdzono, ze produkty biobdjcze zawierajgce alfachloraloz¢ powo-
duja znaczne szkody i cierpienie zaréwno u zwierzat domowych, jak i dzikich, ze liczba przypadkéw zatrucia u zwie-
rzat domowych zgloszonych Tukes i fifiskiemu urzedowi ds. Zywnosci jest znaczgca oraz ze odstgpstwa w pozwole-
niach wprowadzone juz przez Finlandi¢ zgodnie z art. 37 ust. 1 lit. a) i c) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w 2019 r. polegajace na tym, ze produkty biobdjcze mogg by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane przez uzytkow-
nikéw nieprofesjonalnych wylgcznie w napetnionych fabrycznie karmnikach deratyzacyjnych, nie spowodowaly
dostatecznego zmniejszenia liczby tych przypadkéw. W zwiazku z tym fifiski urzad ds. Zywnosci zalecil, by pro-
dukty zawierajace alfachloraloze¢ mogly by¢ udostepniane wytacznie przeszkolonym uzytkownikom profesjonalnym
i wylacznie przez nich stosowane. W dniu 8 grudnia 2021 r. Finlandia zmienita pozwolenia na stosowanie rodenty-
cydéw zawierajacych alfachloraloze w celu ograniczenia stosowania tych produktéw do zastosowan profesjonalnych
zgodnie z art. 48 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(13) Ponadto szwedzka agencja chemikaliow uzyskala dodatkowe informacje w postaci analiz prébek krwi z lecznicy
zwierzat uniwersytetu w Uppsali w Szwegji, ktére potwierdzily obecno$¢ alfachloralozy we krwi zatrutych zwierzat.

(14) Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 warunkiem udzielenia pozwolenia jest to, ze
produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostaloSci — natychmiastowego ani op6Znionego
niedopuszczalnego dzialania na zdrowie zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajgc si¢ z wody przeznaczonej do
spozycia, iywnoéci, paszy, powietrza, ani przez inne dzialanie poérednie.
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(15) Art. 19 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 5282012 stanowi, Ze pozwolenie na produkt biobdjczy
moze zosta udzielone jesli nie s3 w pelni spetnione warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) w przypadkach,
gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska wynikajacego ze stosowania danego
produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Artykut 19 ust. 5 akapit drugi stanowi
ponadto, ze stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na podstawie tego przepisu, podlega
odpowiednim Srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i sSrodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy wspomnianego
akapitu, jest ograniczone do panistw czlonkowskich, w ktérych spelnione sg warunki okreslone w akapicie pierw-
szym.

(16) Po dokladnej analizie informacji przedlozonych przez panstwa czlonkowskie i posiadacza pozwolenia na produkt
biobdjczy Komisja uwaza, ze produkt biobdjczy nie spetnia w petni warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b)
pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, biorac pod uwage opinie fifiskiego urzedu ds. zywnosci i fifiskiego stowa-
rzyszenia weterynaryjnego, a takze informacje przekazane przez lecznice zwierzat uniwersytetu w Uppsali i szwedz-
kie stowarzyszenie weterynaryjne, w ktérych wskazano, ze produkt biobdjczy ma niedopuszczalne dzialanie na
zdrowie zwierzat, i potwierdzono, w drodze badan analitycznych przeprowadzonych na zatrutych zwierzetach, ze
wystapily liczne przypadki zatrucia alfachloraloza u kotow.

(17) W zwigzku z tym zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 pozwolenie na produkt biobdjczy moze
zosta¢ udzielone jedynie w pafnistwach cztonkowskich, ktére uwazaja, ze niewydanie takiego pozwolenia powodo-
waloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdro-
wia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu.

(18) Ponadto zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stosowanie produktu biobdjczego podlega odpo-
wiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie zwierzat i Srodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego.

(19) Substancja czynna alfachloraloza zostala wlaczona do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE w odniesieniu do stoso-
wania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 i w zwigzku z tym, zgodnie z art. 86 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem przestrze-
gania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy.

(20) W dniu 24 grudnia 2019 r. na podstawie art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do Agengji ztozono wnio-
sek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej alfachloraloza. W dniu 15 pazdziernika 2020 r. wlasciwy organ
oceniajgcy w Polsce poinformowat Komisje o swojej decyzji podjetej na podstawie art. 14 ust. 1 wspomnianego roz-
porzadzenia w sprawie koniecznosci przeprowadzenia pelnej oceny wniosku o odnowienie.

(21) W rezultacie, z przyczyn pozostajacych poza kontrolg wnioskodawcy, zatwierdzenie alfachloralozy do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 mialo wygasngé w dniu 30 czerwca 2021 r.,
zanim zostalaby podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia. W zwigzku z tym decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2021/333 () przedluzono waznos¢ zatwierdzenia alfachloralozy do dnia 31 grudnia 2023 r., aby umozliwi¢ rozpa-

trzenie wniosku.

(22) Ryzyko zatrucia wtérnego u zwierzgt powodowanego stosowaniem produktéw biobdjczych zawierajacych alfachlo-
raloze oraz niezbedne $rodki zmniejszajace ryzyko, ktére nalezy zastosowal w celu ograniczenia tego ryzyka do
dopuszczalnego poziomu, powinny zosta przeanalizowane w kontekscie oceny wniosku o odnowienie zatwierdze-
nia alfachloralozy, a nastepnie odpowiednio uwzglednione przez paristwa czlonkowskie w pozwoleniu na produkty
biobdjcze zawierajace alfachloralozg.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/333 z dnia 24 lutego 2021 r. przedtuzajaca wazno$¢ zatwierdzenia alfachloralozy do stoso-
wania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 (Dz.U. L 65 z 25.2.2021, s. 58).
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(23) W S$wietle powyzszych rozwazan Komisja uwaza, ze $rodki zmniejszajace ryzyko majace na celu ograniczenie
ryzyka wystgpienia przypadkow zatrucia pierwotnego i wtornego w wyniku stosowania produktéw biobdjczych
zawierajacych alfachloraloze, w postaci wprowadzanej do obrotu, powinny wyjatkowo, w oczekiwaniu na zakon-
czenie oceny wniosku o odnowienie zatwierdzenia alfachloralozy, zalezec od szczegélnych okolicznosci i dostepnych
dowod6w na wystepowanie przypadkéw zatrucia wtérnego w poszczeg6lnych pafistwach cztonkowskich. Niektore
panstwa czlonkowskie mogg na przyklad uznaé za konieczne wprowadzenie ograniczenia dotyczacego stosowania
produktéw biobdjczych zawierajacych alfachloraloze wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjonal-
nych, podczas gdy inne mogg uzna¢, ze wystarczajace sa dodatkowe wymogi w zakresie etykietowania.

(24) W dniu 15 lutego 2022 r. Komisja umozliwita posiadaczowi pozwolenia przedstawienie uwag na piSmie zgodnie
z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Posiadacz pozwolenia przedstawil uwagi, ktére nastepnie Komisja
uwzglednila.

(25)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt biobdjczy oznaczony w rejestrze produktéw biobdjczych numerem FR-0005286-0000 nie spelnia w pelni warun-
kéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Pozwolenie na produkt biobdjczy oznaczony w rejestrze produktéw biobdjczych numerem FR-0005286-0000 moze zos-
ta¢ udzielone jedynie w panistwach cztonkowskich, ktére uwazaja, Ze niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nie-
proporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwole-
niu.

Stosowanie produktu biobdjczego musi podlega¢ odpowiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, o ktérych mowa
wart. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktdre sa wprowadzane w kazdym panstwie cztonkowskim na podstawie

szczegolnych okolicznosci i dostgpnych dowodéw na wystgpowanie przypadkéw zatrucia wtornego w danym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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