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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY (UE) 2022/1643
z dnia 20 wrze$nia 2022 r.

w sprawie podpisania, w imieniu Unii, Kompleksowej umowy o transporcie lotniczym miedzy
panstwami czlonkowskimi Stowarzyszenia Narodéw Azji Poludniowo-Wschodniej a Unig
Europejska i jej pafistwami cztonkowskimi

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 100 ust. 2 w zwiazku z jego art. 218
ust. 5,

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

(1) W dniu 7 czerwca 2016 r. Rada udzielita upowaznienia do rozpoczecia negocjacji z panstwami cztonkowskimi Sto-
warzyszenia Narodow Azji Poludniowo-Wschodniej (ASEAN) w sprawie zawarcia kompleksowej umowy o transpor-
cie lotniczym.

(2) W dniu 26 maja 2020 r. Rada przedluzyla o rok upowaznienie, ktérego udzielita w dniu 7 czerwca 2016 .

(3)  Negocjacje w sprawie zawarcia Kompleksowej umowy o transporcie lotniczym miedzy panstwami cztonkowskimi
Stowarzyszenia Narodéw Azji Poludniowo-Wschodniej a Unia Europejska i jej pafistwami czlonkowskimi (zwanej
dalej ,Umowg”) zakoficzono pomyslnie w dniu 2 czerwca 2021 .

(4)  Panstwa czlonkowskie ASEAN nalezg do najszybciej rozwijajacych si¢ gospodarek na $wiecie, a ich rynki przewo-
z6w lotniczych maja duzy potencjat dalszego wzrostu. Umowa ma w szczegdlnosci na celu zapewnienie uczciwej
konkurencji, ulatwienie stopniowego otwarcia rynku oraz zwigkszenie dostgpu do tras i przepustowosci miedzy
Unig a panstwami cztonkowskimi ASEAN, co przyniesie korzysci konsumentom i gospodarce.

(5)  Nalezy zatem podpisa¢ Umowe w imieniu Unii.

(6)  Podpisanie Umowy w imieniu Unii nie ma wplywu na podziat kompetencji miedzy Unie a jej panistwa cztonkowskie.
Niniejsza decyzja nie powinna by¢ interpretowana jako korzystanie z mozliwosci wykonywania przez Unig jej kom-
petencji zewnetrznych w odniesieniu do obszaréw objetych Umowa wchodzacych w zakres kompetencji dzielonej
w zakresie, w jakim kompetencja ta nie byla jeszcze wykonywana wewngtrznie przez Unig.

(7)  Aby Umowa mogla jak najszybciej przynie$¢ pelne korzysci, powinna zosta¢ ona szybko zawarta. W zwigzku z tym
przewiduje sig¢, ze przy podpisaniu Umowy Unia wraz z jej panstwami czlonkowskimi oraz paristwa czlonkowskie
Stowarzyszenia Narodéw Azji Poludniowo-Wschodniej ztozg oswiadczenie (zwane dalej ,0$wiadczeniem Stron”),
ze zgodnie ze swoimi odpowiednimi przepisami ustawowymi i wykonawczymi podejma wszelkie niezbedne kroki,
aby zapewni¢ jak najszybsze wejscie Umowy w Zycie.
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(8)  Nieskoordynowana reakcja krajow na calym $wiecie na pandemie¢ COVID-19 miata szczegdlnie niekorzystny wplyw
na sektor lotniczy. By unikna¢ takich zaklocen w razie przyszlych kryzysow, potrzebna jest lepsza koordynacja mie-
dzy Unig a kluczowymi partnerami migdzynarodowymi. Przewiduje si¢ zatem, ze przy podpisaniu Umowy Strony
zlozg tez o§wiadczenie, w ktérym wyraza swoja gotowos¢ do prowadzenia szczegétowych dyskusji i Scistego koor-
dynowania dzialan w ramach Wspédlnego Komitetu przewidzianego w Umowie w odniesieniu do kwestii dotycza-
cych nieoczekiwanych zdarzen kryzysowych takich jak pandemia COVID-19, aby ogranicza¢ — w stopniu, w jakim
bedzie to mozliwe — niekorzystny wplyw takich zdarzen na przewozy lotnicze.

(9)  Nalezy zatwierdzi¢ w imieniu Unii o§wiadczenie Stron.

(10) Oswiadczenie Stron, a takze o$wiadczenie pafistw czlonkowskich Unii i panstw czlonkowskich ASEAN z wyjatkiem
Malezji oraz o$wiadczenie Malezji zostang wlaczone do protokotu oswiadczen, ktére majg by¢ ztozone przy podpi-
saniu Kompleksowej umowy ASEAN-UE o transporcie lotniczym (zwanego dalej , protokotem o$wiadczen”). Nalezy
upowazni¢ do podpisania w imieniu Unii Europejskiej protokotu o$wiadcze,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Niniejszym udziela si¢ upowaznienia do podpisania, w imieniu Unii, Kompleksowej umowy o transporcie lotniczym mig-
dzy panstwami czlonkowskimi Stowarzyszenia Narodéw Azji Potudniowo-Wschodniej a Unig Europejska i jej pafistwami
czlonkowskimi ('), z zastrzezeniem zawarcia tej Umowy.

Artykut 2

Niniejszym zatwierdza si¢ w imieniu Unii o§wiadczenie panistw cztonkowskich Stowarzyszenia Narodéw Azji Potudniowo-
Wschodniej oraz Unii Europejskiej i jej panistw cztonkowskich (3.

Niniejszym upowaznia si¢ do podpisania w imieniu Unii protokotu o§wiadczen zlozonych w zwiazku z podpisaniem Kom-
pleksowej umowy ASEAN-UE o transporcie lotniczym (%).
Artykut 3

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub 0s6b umocowanych do podpisania
Umowy w imieniu Unii.

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub 0s6b umocowanych do podpisania pro-
tokolu o$wiadczen w imieniu Unii.
Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
M. BEK

(") Tekst Umowy zostanie opublikowany wraz z decyzj o jej zawarciu.
(*) Tekst o§wiadczenia zostanie opublikowany wraz z Umowa.
() Tekst protokotu o$wiadczen zostanie opublikowany wraz z Umowa
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/1644
z dnia 7 lipca 2022 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 o szczegélne

wymogi dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych stosowania substancji farmakologicznie

czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz
zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczegélnosci jego art. 19 ust. 2 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzgdowych przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami
Unii dotyczacymi bezpieczefistwa zywnosci i pasz. W szczeg6lnosci art. 9 tego rozporzadzenia zawiera wymag,
aby wlasciwe organy przeprowadzaly kontrole urzgdowe wszystkich podmiotéw w oparciu o oceng ryzyka oraz
z wla$ciwg czestotliwoscig. W art. 109 tego rozporzadzenia nalozono na panstwa czlonkowskie obowiazek zapew-
nienia, aby wlaSciwe organy przeprowadzaly kontrole urzedowe na podstawie wieloletnich krajowych planéw kon-
troli (,WKPK”). Ponadto w rozporzadzeniu (UE) 2017625 okreslono ogdlng tres¢ WKPK, w tym wymog, aby pan-
stwa czlonkowskie przewidzialy w ich WKPK kontrole urzedowe stosowania substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopusz-
czonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 uprawniono
Komisje do ustanowienia szczegdlnych wymogéw dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych, w tym —
w stosownych przypadkach — rodzaju prébek i etapu produkcji, przetwarzania i dystrybucji, na ktérym prébki maja
by¢ pobierane, z uwzglednieniem zagrozen i ryzyka zwigzanych z substancjami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1
tego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (UE) 2017/625 uchylono dyrektywe Rady 96/23/WE (3) ze skutkiem od 14 grudnia 2019 r. i usta-
nowiono odpowiednie $rodki przejSciowe. Te $rodki przejsciowe przewiduja, ze do 14 grudnia 2022 r. wlasciwe
organy maja nadal przeprowadza¢ kontrole urzgdowe niezbedne zgodnie z dyrektywa 96/23/WE w celu wykrycia
obecnosci niektérych substancji i grup pozostalosci. W szczegdlnosci w Srodkach przejSciowych ustanowiono
wymogi dotyczace planéw monitorowania panstw czlonkowskich do celéw wykrywania pozostalosci lub substancji
objetych ich zakresem.

() DzU.L95z7.42017,s. 1.

() Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie Srodkéw monitorowania niektérych substancji i ich pozostatosci
u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje
89/187/EWG i 91/664/[EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, 5. 10).
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(3)  Niniejsze rozporzadzenie zapewnia cigglos¢ przepiséw ustanowionych w dyrektywie 96/23/WE, dotyczacych kon-
troli urzedowych pozostalosci substancji majacych dziatanie farmakologiczne, ich metabolitéw oraz innych substan-
¢ji potencjalnie przenoszonych do produktéw pochodzenia zwierzgcego, ktére moga by¢ szkodliwe dla zdrowia
ludzkiego.

(4) W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace rodzaju prébek i etapu produkcji, przetwarzania
i dystrybugji, na ktérym prébki maja by¢ pobierane, w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czyn-
nych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedo-
puszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci.

(5)  Aby zapewni¢ skuteczne ukierunkowanie kontroli we wszystkich panstwach cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ prze-
pisy dotyczace kombinacji grup substancji i grup towardw, z ktérych panstwa cztonkowskie pobieraja probki, oraz
strategi¢ pobierania probek, w tym kryteria, ktére nalezy stosowal przy okreslaniu tresci krajowych planéw opar-
tych na analizie ryzyka i planéw randomizowanego nadzoru oraz przeprowadzania powigzanych kontroli urzedo-

wych.

(6) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2022/1646 (°) ustanowiono jednolite praktyczne rozwigzania doty-
czgce przeprowadzania kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopusz-
czonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci, a takze okreslono tres¢ WKPK i zawarto ustalenia
dotyczace ich opracowywania w odniesieniu do tych substancji i pozostatosci.

(7)  Wart. 4, 51 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646 okreslono tres¢ krajowych planéw opartych na ana-
lizie ryzyka i randomizowanego planu nadzoru ukierunkowanych na kontrole urzgdowe stosowania substancji far-
makologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz
zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci. Plany te powinny
zawiera¢ migdzy innymi wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc uwzglednionych w planach
kontroli, w odniesieniu do ktérych w niniejszym rozporzadzeniu delegowanym okreslono zasady tego wyboru. Pan-
stwa czlonkowskie powinny zawrze¢ w swoich planach krajowych réwniez strategie pobierania prébek, w ktérej
powinny by¢ uwzglednione kryteria wymienione w niniejszym rozporzadzeniu delegowanym.

(8)  Poniewaz przepisy ustanowione w zalacznikach do dyrektywy 96/23/WE w sprawie srodkéw monitorowania nie-
ktérych substangji i ich pozostalosci u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego majg by¢ stoso-
wane do 14 grudnia 2022 r., niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od 15 grudnia 2022 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okre§lone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2019/2090 (°) i rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2021/808 (9.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1646 z dnia 7 lipca 2022 r. w sprawie jednolitych praktycznych rozwiazan dotycza-
cych przeprowadzania kontroli urzgdowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako
weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostatosci, w sprawie tresci wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczeg6lnych ustalen dotycza-
cych ich opracowywania (Zob. s. 32 niniejszego Dziennika Urzgdowego).

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

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2090 z dnia 19 czerwca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia niezgodno$ci z przepisami Unii dotyczacymi
stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub
jako dodatki paszowe badz z przepisami Unii dotyczacymi stosowania lub pozostatosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych (Dz.U. L 317 2 9.12.2019, s. 28).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/808 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie wydajnosci metod analitycznych w odniesie-
niu do pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢,
oraz interpretacji wynikow, jak réwniez w sprawie metod stosowanych do pobierania probek oraz uchylajace decyzje 2002/657WE
i98/179/WE (Dz.U.L 180 z 21.5.2021, s. 84).
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Ponadto stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,urzedowa probka” oznacza probke pobrang przez wlasciwy organ, stosownie oznakowang, do celéw badania pozosta-
tosci lub substancji wymienionych w zalgczniku I, odniesieniem do gatunku, rodzaju, iloci, metody pobrania probki
i szczeg6towymi danymi dotyczacymi plci zwierzgcia oraz pochodzenia zwierzgcia lub produktu pochodzenia zwierze-
cego w zaleznosci od przypadku;

2) ,ukierunkowane pobieranie probek” oznacza pobieranie urzgdowej prébki lub urzgdowych probek w celu zmaksymali-
zowania mozliwosci wykrycia niezgodnosci z maksymalnymi limitami pozostalosci lub najwyzszymi dopuszczalnymi
poziomami ustanowionymi na mocy przepiséw Unii w odniesieniu do substancji farmakologicznie czynnych;

3) ,losowe pobieranie probek” oznacza pobieranie urzedowej probki lub urzedowych prébek w ramach analizy statystycz-
nej w celu dostarczenia reprezentatywnych danych;

4) ,pobieranie probek podejrzanych” oznacza pobieranie urzedowych prébek w ramach czynnosci podejmowanych
w zwigzku z niezgodnymi wynikami kontroli lub w ramach czynnosci podejmowanych w przypadkach podejrzenia
lub stwierdzenia niezgodnosci z unijnymi przepisami dotyczacymi substancji farmakologicznie czynnych, jak okres-
lono w rozporzadzeniu (UE) 2019/2090;

5) ,matryca” oznacza material, z ktorego pobrana jest probka, w tym czeici ciala zwierzat, ptyny, odchody, tkanki, pro-
dukty pochodzenia zwierzgcego, produkty uboczne pochodzenia zwierzecego, pasze dla zwierzat i wodg;

6) ,zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢” oznaczaja zwierzeta hodowane, chowane, utrzymywane,
poddawane ubojowi lub pozyskiwane w celu produkcji Zywnosci;

7) .pozostalo$¢” oznacza pozostalo§¢ substancji majacych dzialanie farmakologiczne, metabolitéw takich substancji, pro-
duktéw rozkladu takich substancji oraz innych powigzanych substancji obecnych u zwierzat lub w produktach pocho-
dzenia zwierzecego.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie kontroluja stosowanie substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weteryna-
ryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz obecno$¢ zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakolo-
gicznie czynnych i ich pozostatoici wymienionych w zalgczniku I.

2. Do celéw krajowych planéw kontroli opartych na analizie ryzyka w odniesieniu do produkeji w panstwach czlon-
kowskich, okreslonych w art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646, pafistwa cztonkowskie kontrolujg kombi-
nacje grup substangji i grup towaréw zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego rozporzadzenia i przyjmujg strategie pobie-
rania probek zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia.

3. W odniesieniu do krajowych planéw randomizowanego nadzoru dotyczacych produkcji w panstwach czlonkow-
skich, okreslonych w art. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20221646, panstwa cztonkowskie kontrolujg kombinacje
grup substangji i grup towaréw zgodnie z zalacznikiem IV do niniejszego rozporzadzenia i przyjmuja strategie pobierania
probek zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalaczniku V do niniejszego rozporzadzenia.

4. Do celéw krajowych planéw kontroli opartych na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich,
okreslonych w art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646, panstwa cztonkowskie kontrolujg kombinacje grup
substancji i grup towaréw zgodnie z zalgcznikiem VI do niniejszego rozporzadzenia i przyjmuja strategie pobierania pré-
bek zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalagczniku VII do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 3

Odestania do zalacznikéw 111 I1I do dyrektywy 96/23|WE traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 15 grudnia 2022 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lipca 2022 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Grupa A — Zakazane lub niedopuszczone substancje farmakologicznie czynne u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos§¢é

1. Substancje o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i 8-agonistycznym, ktérych stosowanie jest zakazane na mocy
dyrektywy Rady 96/22[WE ()):

a) stilbeny;

b) $rodki tyreostatyczne;

o) sterydy;

d) laktony kwasu rezorcynowego, w tym zeranol;

e) beta-agonisci.

2. Substancje zakazane wymienione w tabeli 2 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010:
a) chloramfenikol;
b) nitrofurany;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol i pozostale nitroimidazole;

d) inne substancje.

3. Substancje farmakologicznie czynne niewymienione w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 (3 lub
substancje niedopuszczone do stosowania w paszy dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢,
w Unii zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ():

a) barwniki;

b) srodki ochrony roslin zdefiniowane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1107/2009 (*) oraz
produkty biobdjcze zdefiniowane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (), ktére
mogg by¢ stosowane w hodowli zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé;

¢) substancje przeciwdrobnoustrojowe;

d) kokcydiostatyki, histomonostatyki i inne $rodki przeciwpasozytnicze;

¢) hormony biatkowe i peptydowe;

f) leki przeciwzapalne, leki uspokajajace i wszelkie inne substancje farmakologicznie czynne;
g) leki przeciwwirusowe.

(") Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych
zwiazkow o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i -agonistycznym i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz
88/299/EWG (Dz.U.L 125 z 23.5.1996, s. 3).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).
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Grupa B — Substancje farmakologicznie czynne dopuszczone do stosowania u zwierzat, od ktdrych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos§¢é

1. Substancje farmakologicznie czynne wymienione w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010:
a) substancje przeciwdrobnoustrojowe;
b) insektycydy, fungicydy, Srodki przeciwko robakom i inne $rodki przeciwpasozytnicze;
o) leki uspokajajace;
d) niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kortykosteroidy i glukokortyoidy;

e) inne substancje farmakologicznie czynne.

2. Kokcydiostatyki i histomonostatyki dopuszczone zgodnie z przepisami Unii, w odniesieniu do ktérych najwyzsze
dopuszczalne poziomy i maksymalne limity pozostalosci sa okreslone w przepisach Unii.
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ZALACZNIK I

Kryteria wyboru konkretnej kombinacji grup substangji i grup towaréw do celéw krajowego planu
kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich (o kt6-
rym mowa w art. 2 ust. 2)

A. Substancje z grupy A

1. Kombinacje grup substancji i grup towaréw:

Grupa towaréw
Kroliki,
zZwier-
zeta
C Akwakultura dzikie
rupa Surowe utrzymy-
b . (ryby, .
substancji Bydtlo, ) skoruniaki mleko Jaja wane Ostonk
przez owce Swinie Konie Dréb oruplaxi krowie, kurze | wwarun- Miod ; ?*r)l i
odniesienie do | i kozy ! Ignﬁt owcze i inne kach !
zakacznika [ produkty i kozie fermo-
akwakultury)
wych
oraz
gady
i owady
Grupa A pkt X X X (*
1 lit. a)
Grupa A pkt X X X X (%)
1 lit. b)
Grupa A pkt X X X X (*xx) X (¥**)
1 lit. ¢)
Grupa A pkt X X X ()
1 lit. d)
Grupa A pkt X X X X X (%)
1lit. e)
Grupa A pkt X X X X X X X X X X
2
Grupa A pkt X
3 lit. a)
Grupa A pkt X X X X X X X X X
3 lit. b)
Grupa A pkt X X X X X X X X () X
3 lit. ¢)
Grupa A pkt X X X X X (*)
3 lit. d)
Grupa A pkt
3 lit. €)
Grupa A pkt X X X X X X X X X
3 lit. f)
Grupa A pkt
3 lit. g)

() Zdefiniowane w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajgcym rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek nie-
ktérych zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego oraz przemieszczania ich i postgpowania z nimi
po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 379).

(**)  Nie dotyczy owadow.

(¥  Dotyczy wylacznie gadow.

(***)  Dotyczy wylacznie ryb.
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— Pozostalo$¢ lub grupy substancji analizuje si¢ w probkach pobranych od zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywnos¢, uwzgledniajac — w stosownych przypadkach — ich odchody, plyny ustrojowe i nieprzetworzone
produkty pochodzenia zwierzecego, paszg, wodg i produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego.

— Jezeli istnieja wskazania lub podejrzenia, Ze moze mie¢ miejsce nielegalne leczenie w odniesieniu do pozostatosci
lub grup substancji u gatunkéw lub w produktach nieobjetych tabelg znajdujacg si¢ w niniejszym zalaczniku, kon-
trole te wlacza si¢ rowniez do planu kontroli opartego na ryzyku w odniesieniu do produkcji w panstwach czton-
kowskich.

2. Kryteria wyboru okreslonych substancji do badan w ramach kazdej grupy substancji:

— czestotliwo$¢ wykrywania niezgodnosci w danym panstwie cztonkowskim lub zgloszonych w wynikach z innych
panstw czlonkowskich lub w prébkach z panstw trzecich, zwlaszcza w przypadku zgloszenia w ramach systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach (,RASFF’) lub systemu pomocy i wspdlpracy admini-
stracyjnej (,system AAC”), lub w przypadku gdy istnieja dowody na to, Ze substancje niedopuszczone do stosowania
u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, w Unii sg stosowane w panistwach trzecich;

— dostepnos¢ odpowiednich metod laboratoryjnych i norm analitycznych;

— substancje farmakologicznie czynne, ktére mogg by¢ niewlasciwie stosowane w celu zwigkszenia produkeji lub
wydajnosci zuzycia paszy;

— substancje zakazane lub niedopuszczone, w przypadku ktérych istnieja przestanki wskazujace na niewlasciwe sto-
sowanie;

— mozliwe ryzyko dla konsumentéw lub niekt6rych grup ludnosci wynikajace ze spozywania pozostalosci obecnych
w zywnosci, z uwzglednieniem odpowiednich informacji udostgpnionych migdzy innymi przez Europejska Agencje
Lekow, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Wsp6lny Komitet Ekspertow ds. Dodatkéw do Zywnosci

Kodeksu Zywnoéciowego Komisji Kodeksu Zywnosciowego lub, w przypadku braku takich informacji, innych Zré-
del informacji, takich jak publikacje naukowe lub krajowa ocena ryzyka.

3. Kryteria wyboru zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego:

— oznaki stosowania okre$lonych substancji farmakologicznie czynnych, w tym okaleczenie uszu lub ogona lub obec-
no$¢ miejsc iniekeji;

— drugorzedne cechy plciowe, zmiany w zachowaniu, objawy chordb lub przewlektych schorzen, rézny stan zdrowia
poszczeg6lnych zwierzat w grupie;

— pleé, wiek i cigza u zwierzat;
— historia leczenia weterynaryjnego zwierzecia i $wiadectwo zdrowia;

— zwierzgta o dobrej budowie fizycznej i dobrze rozwinigtych migsniach z niewielka iloscig thuszczu.
B. Substancje z grupy B

1. Kryteria wyboru okre$lonych substancji do badan w ramach kazdej grupy substanciji:

— czestotliwo$¢ wykrywania niezgodnosci w probkach panstwa czlonkowskiego, w prébkach innych panstw czion-
kowskich lub w prébkach panstw trzecich, zwlaszcza gdy s3 one zglaszane w ramach RASFF lub systemu AAG;

— dostepnos¢ odpowiednich metod laboratoryjnych i norm analitycznych;

— informacje na temat ilo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych wyprodukowanych, przywiezionych, wywiezio-
nych, wprowadzonych do obrotu i sprzedanych z mysla o okreslonym gatunku zwierzgcia, od ktérego lub z ktérego
pozyskuje si¢ Zywno$¢é;

— informacje na temat sieci dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych, krajowy rejestr substancji farmako-
logicznie czynnych, dopuszczonych do obrotu jako weterynaryjne produkty lecznicze lub dodatki paszowe, infor-
macje na temat najpopularniejszych praktyk w zakresie przepisywania lekow;

— prawdopodobiefistwo niewlasciwego stosowania substancji farmakologicznie czynnych;

— maksymalne limity pozostalosci oraz najwyzsze dopuszczalne poziomy substancji farmakologicznie czynnych
i dodatkéw paszowych, w tym ograniczenia (np. nie stosowaé u zwierzat w okresie laktacji);
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— postaci uzytkowe weterynaryjnych produktéow leczniczych, w przypadku ktorych ustanowiono dlugie okresy
karendji, po leczeniu zwierzecia, w celu zapewnienia zgodnosci jadalnych nieprzetworzonych produktéw zwierze-
cych z unijnymi MLP;

— ewentualne leczenie zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, na podstawie art. 113 i 114 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (').

2. Kryteria wyboru grup substancji oraz zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzgcego:

— informacje na temat pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
substancje farmakologicznie czynne dla okreslonych gatunkéw zwierzat i klas produkcji;

— informacje na temat pozwolen na dopuszczenie do obrotu dodatkéw paszowych dla okreslonych gatunkéw zwie-
rzat i klas produkji;

— informacje na temat czgstotliwosci stosowania substancji nalezacych do okreslonych kategorii substancji w przy-
padku okreslonych gatunkéw zwierzat;

— czestotliwos¢ wykrywania niezgodnosci w odniesieniu do pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
i dodatkéw paszowych w podziale na kategorie produkji;

— informacje na temat wskaznikéw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w niektorych sektorach produkeji
ZWIerzece).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
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ZALACZNIK I

Kryteria strategii pobierania probek do celow krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka
w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich (o ktérym mowa w art. 2 ust. 2)

1. Pobieranie probek przeprowadza si¢ w zmiennych odstepach czasu roztozonych réwnomiernie na wszystkie miesigce
roku lub odpowiedniego okresu produkcji. W tym kontekscie uznaje si¢, ze pewna liczbg substancji farmakologicznie
czynnych podaje si¢ tylko w okreslonych sezonach.

2. Pobieranie probek przeprowadza si¢ przy uboju, odbiorze lub pozyskiwaniu lub w zblizonym okresie. W przypadku
substancji z grupy A pobieranie probek powinno by¢ jednak przeprowadzane réwniez na kazdym odpowiednim eta-
pie cyklu zycia zwierzat.

3. Wszystkie probki sg ukierunkowane zgodnie z kryteriami okre$lonymi w krajowym planie kontroli. W przypadku
substancji z grupy A pobieranie probek jest ukierunkowane na wykrycie nielegalnego leczenia substancjami zakaza-
nymi lub niedopuszczonymi — w zwiazku z tym zwierzeta, ktére najprawdopodobniej poddano leczeniu, wybiera si¢
preferencyjnie w stosunku do pozostalych zwierzat, a poniewaz pobieranie wielu takich probek odbywa si¢ w gospo-
darstwie, oprécz niejadalnych materiatéw, takich jak krew, mocz, odchody, siers¢ itp., wlasciwe moga by¢ probki
wody pitnej i paszy.

4. W przypadku substancji z grupy B probki obejmuja wylacznie tkanki/produkty jadalne (celem jest sprawdzenie zgod-
noéci z maksymalnymi limitami pozostalosci i najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami). Pobieranie prébek jest
ukierunkowane na produkty pochodzace od tych zwierzat, ktére najprawdopodobniej poddano dziataniu okreslonej
substancji farmakologicznie czynnej lub substancji w ramach klasy terapeutycznej weterynaryjnych produktéw leczni-
czych.

5. Do kontroli nielegalnego stosowania substancji odpowiednie moga by¢ probki z miejsc iniekcji. W przypadku pobie-
rania prébek z miejsc iniekcji nalezy to wyraznie zaznaczy¢ przy zglaszaniu wynikéw analizy tych probek.

6. Kryteria wyboru zwierzat lub produktéw, ktdre maja by¢ kontrolowane w przypadku kazdego podmiotu prowadza-
cego przedsigbiorstwo spozywcze podlegajacego kontroli:

— nieprzestrzeganie przepiséw w przesztosci przez dany podmiot lub danego producenta;

— niedociagnigcia w stosowaniu weterynaryjnych produktéw leczniczych, niedociagnigcia stwierdzone podczas
poprzednich kontroli, zgloszone zwigkszenie strat zwierzat w gospodarstwie, status zdrowia zwierzat w gospodar-
stwie, status epidemiologiczny regionu;

— informacje na temat systemu chowu, systemu tuczu, rasy i plci zwierzat;

— powszechne praktyki w zakresie podawania okreslonych substancji farmakologicznie czynnych w danym gospo-
darstwie lub systemie produkcji;

— oznaki stosowania substancji farmakologicznie czynnych;

— brak lub niewiarygodnos¢ kontroli wlasnych, czlonkostwo w systemach zapewniania jakosci (jezeli sa dostgpne)
oraz wyniki badaft w ramach takich systeméw;

— dowody niewystarczajacego nadzoru nad gospodarstwem przez lekarzy weterynarii;

— pobieranie reprezentatywnych préobek niezaleznie od wielko$ci podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozy-
wcze.

7. Kryteria wyboru rzezni, zaktadéw rozbioru migsa, zaktadow produkcji mleka, zaktadéw produkeji i wprowadzania do
obrotu produktéw akwakultury, zaktadow produkcji miodu i jaj oraz zakladéw pakowania jaj, z kt6rych nalezy pobie-
raé probki:

— kryteria wymienione w pkt A.2 i B.1 zalgcznika Il oraz w pkt 6 niniejszego zalacznika;
— udzial odpowiednich zakladéw w catkowitej wielkosci produkeji danego kraju;

— niezgodno$¢ stwierdzona podczas wezesniejszych kontroli stosowania substancji farmakologicznie czynnych i ich
pozostatosci u zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzecego;
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— pochodzenie i trasy transportu zwierzat poddanych ubojowi, mleka, jaj lub miodu;
— brak uczestnictwa w programach zapewniania jakosci (jezeli sa dostepne);

— zakres i wyniki kontroli wlasnych pozostatosci.

8. Podczas pobiera probek doklada si¢ staran, aby unikna¢ wielokrotnego pobierania prébek (tj. pobierania kilku rdz-
nych probek z jednego zwierzecia/produktu (chyba ze rézne prébki analizowane sa w pod katem innej grupy substan-
¢ji) lub pobierania prébek z kilku zwierzat/produktéw od jednego producenta w danym dniu, gdy prébki moglyby by¢
pobierane ze zwierzat/produktéw od kilku producentéw, dzigki czemu spelnione bylyby kryteria ukierunkowania),
chyba ze podmiot okreslono na podstawie kryteriéw zawartych w pkt 6 lub przedstawiono odpowiednie uzasadnienie
w planie kontroli. Nalezy zapewni¢ zgodnos¢ z planowang czestotliwoscig kontroli.
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ZALACZNIK IV

Kryteria wyboru konkretnej kombinacji grup substangji i grup towaréw do celéw krajowego planu
randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich (o ktérym
mowa w art. 2 ust. 3)

Substancje z grupy A

Prébki pobierane sg dla kombinacji grup substancji i grup towaréw dodatkowo w stosunku do tego, czego nie przewi-
dziano w krajowym planie panstwa cztonkowskiego opartym na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w paristwach
czlonkowskich.

Substancje z grupy B

Kombinacje grup substangji i grup towardéw:

Kroliki,
zZwierzeta
Akwakultura dzikie
(tyby, Surowe utrzymy-
Grupa Bydlo, ¢ skorupiaki mleko Jaja kurze wane
. owce Swinie Konie Dréb o krowie, ja W warun- Miéd
substancji i kox i inne owCze i inne kach
’ produkty i kozie fermo-
akwakultury)
wych,
gady
i owady
Bla X X X X
B1b X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X

Kazda probke zwigzang z okre§lonym rodzajem zwierzecia lub produktem analizuje si¢ pod katem tak szerokiego zakresu
grup substancji wymienionych w tabeli zawartej w niniejszym zalaczniku, na ile jest to praktycznie mozliwe.

Nalezy zapewni¢, aby w odniesieniu do okreslonego rodzaju zwierzecia lub produktu planem nadzoru objaé wszystkie
grupy substancji wymienione w tabeli. Kontrole przeprowadza si¢ w odniesieniu do jak najwigkszej liczby substancji farma-
kologicznie czynnych, dla ktérych w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 okreslono maksymalne limity
pozostatosci, lub w odniesieniu do dodatkéw paszowych, dla kt6rych ustalono maksymalne limity pozostatosci i najwyzsze
dopuszczalne poziomy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.
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ZALACZNIKV

Kryteria strategii pobierania prébek do celéw krajowego planu randomizowanego nadzoru w odnie-
sieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich (o ktérym mowa w art. 2 ust. 3)

1. Pobieranie probek odbywa si¢ wyrywkowo i przeprowadza sig¢ je przy uboju, odbiorze lub pozyskiwaniu lub w zblizo-
nym okresie oraz jest ono reprezentatywne dla wzorcow produkeji/konsumpcji w panstwach cztonkowskich:

— w przypadku substancji z grupy A pobieranie prébek przeprowadza si¢ w trakcie calego procesu produkcji
z udzialem zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, oraz nieprzetworzonych produktéw
pochodzenia zwierzecego u zywych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, z ich czesci ciala,
odchodéw i plynéw ustrojowych oraz z tkanek, produktéw pochodzenia zwierzecego, produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzgcego, paszy i wody, w zaleznosci od tego, ktéra matryca jest najistotniejsza;

— w przypadku substancji z grupy B pobiera si¢ probki wylacznie §wiezego lub mrozonego migsa, podrobéw jadal-
nych, jaj, mleka lub miodu (jak najblizej daty produkgji), ktére nie zostaly poddane dalszemu przetwarzaniu lub
mieszaniu.

2. Jezeli kilka kategorii substancji nalezy przeanalizowal w jednej probce, nalezy odpowiednio dostosowaé wielkosé
probki.
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ZALACZNIK VI

Kryteria wyboru konkretnej kombinacji grup substangji i grup towaréw do celéw krajowego planu
kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich (o ktérym mowa
w art. 2 ust. 4)

1. Odpowiednie kryteria wymienione w zalgczniku II

2. Informacje, o ile sa dostgpne i istotne, na temat:
— powiadomien RASFF i systemu AAC w odniesieniu do pozostatoici w przywozonej zywnosci;
— wynikéw kontroli przeprowadzanych przez Komisje w panstwach trzecich;

— poziomu gwarancji przedstawionych przez importera w odniesieniu do zgodnosci przywozonej zywnosci pocho-
dzenia zwierzecego z przepisami Unii dotyczacymi substancji farmakologicznie czynnych, w tym zgodnosci
z unijnymi maksymalnymi limitami pozostalosci i najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami lub poswiadcze-
niami o niestosowaniu niektorych substancji;

— rejestréw niezgodnosci dotyczacych poszczegdlnych podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozyweze lub

importer6w okreslonych podczas wczesniejszych kontroli przywozu przeprowadzanych przez panstwa czlon-
kowskie.

3. Istotne informacje przekazane przez stuzby Komisji, o ile sa dostgpne, na temat:

— stosowania w pafistwie trzecim substancji farmakologicznie czynnych, ktére sg zakazane lub niedopuszczone
w Unii, istnienia informacji na temat ograniczen dotyczacych takiego stosowania, praktyk podawania weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (np. z udzialem upowaznionych specjalistéw ds. zdrowia zwierzat lub bez ich
udziatu);

— dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz tego, czy sa one dostepne bez recepty, czy tez sa wyda-
warne na recepte weterynaryjna;

— ewentualnego istnienia obowigzku prowadzenia dokumentacji dotyczacej leczenia z zastosowaniem weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w gospodarstwach w panstwie trzecim;

— tego, czy i w jaki sposéb zwierzeta sg identyfikowane (a tym samym mogg by¢ powigzane z leczeniem).
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ZALACZNIK VII

Kryteria strategii pobierania probek do celéw krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka
w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich (o ktérym mowa w art. 2 ust. 4)

1. Pobieranie probek jest ukierunkowane zgodnie z przepisami okre§lonymi w zataczniku VI, uzupelionymi odpowied-
nimi przepisami okre§lonymi w zalgczniku III.

— W przypadku substancji z grupy A pobieranie prébek jest ukierunkowane na wykrycie nielegalnego leczenia sub-
stancjami zakazanymi lub niedopuszczonymi.

— W przypadku substangji z grupy B pobieranie probek jest ukierunkowane na kontrole zgodnosci z maksymalnymi
limitami pozostato$ci lub maksymalnymi zawarto$ciami pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych usta-
nowionymi na podstawie przepisow Unii.

2. Probki pobiera si¢ w miejscu wprowadzenia na terytorium Unii.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/1645
z dnia 14 lipca 2022 r.

ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139

w odniesieniu do wymagan dotyczacych zarzadzania ryzykiem zwigzanym z bezpieczefistwem

informacji o potencjalnym wplywie na bezpieczenstwo lotnicze w odniesieniu do organizacji

objetych zakresem stosowania rozporzadzen Komisji (UE) nr 748/2012 i (UE) nr 139/2014 oraz
zmieniajace rozporzadzenia Komisji (UE) nr 748/2012 i (UE) nr 139/2014

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r. w sprawie wspol-
nych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego oraz
zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE)
nr 996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE i 2014/53/UE, a takze uchyla-
jace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 3922/91 (1), w szczegdlnosci jego art. 19 ust. 1 lit. g) i art. 39 ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z zasadniczymi wymogami okreslonymi w pkt 3.1 lit. b) zalacznika Il do rozporzadzenia (UE) 2018/1139
organizacje projektujace i produkujace musza wdrozy¢ i utrzymywac system zarzadzania w celu zarzadzania ryzy-
kiem dotyczacym bezpieczenstwa.

(2)  Ponadto zgodnie z zasadniczymi wymogami okre$lonymi w pkt 2.2.1 i 5.2 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE)
2018/1139 operatorzy lotniska i organizacje odpowiedzialne za zapewnianie stuzby zarzadzania plyta postojows
muszg wdrozy¢ i utrzymywacé system zarzadzania w celu zarzadzania ryzykiem dotyczacym bezpieczenstwa.

(3)  Ryzyko dotyczace bezpieczenistwa, o ktérym mowa w motywach 1 i 2, moze mie¢ rézne Zrédla, w tym wady pro-
jektowe, nieprawidlowe utrzymanie, aspekty wydolnosci ludzkiej, zagrozenia Srodowiskowe i zagrozenia dla bezpie-
czefistwa informacji. W systemach zarzadzania wdrozonych przez organizacje, o ktorych mowa w motywach 11 2,
nalezy zatem uwzgledni¢ nie tylko ryzyko dla bezpieczefistwa wynikajace ze zdarzen losowych, ale rowniez ryzyko
dla bezpieczenstwa wynikajace z zagrozen dla bezpieczefistwa informacji, jezeli wystepujace wady moga zostaé
wykorzystane przez osoby fizyczne w zlym zamiarze. Tego typu ryzyko zwigzane z bezpieczefistwem informacji
stale wzrasta w Srodowisku lotnictwa cywilnego wraz z coraz wigkszym powiazaniem istniejgcych systeméw infor-
matycznych, ktére coraz czedciej staj si¢ celem atakéw dokonywanych przez osoby dzialajace w zlym zamiarze.

(4)  Ryzyko zwiazane z tymi systemami informatycznymi nie ogranicza si¢ do ewentualnych atakéw w cyberprzestrzeni,
ale obejmuje réwniez zagrozenia, ktére moga wplywac na procesy i procedury, a takze wydolnos¢ ludzka.

(5)  Aby zapewnic¢ bezpieczefistwo informacji i danych cyfrowych, wiele organizacji juz teraz stosuje normy miedzyna-
rodowe, takie jak ISO 27001. Normy te mogg nie obejmowac wszystkich aspektow lotnictwa cywilnego.

(6)  Nalezy zatem okresli¢ wymagania dotyczace zarzadzania ryzykiem zwigzanym z bezpieczenstwem informacji
o potencjalnym wplywie na bezpieczenstwo lotnicze.

(7)  Waine jest, aby takie wymagania obejmowaly poszczegélne dziedziny lotnictwa i ich wzajemne relacje, poniewaz
lotnictwo stanowi wysoce powigzany system systemow. Wymagania te muszg zatem mie¢ zastosowanie do wszyst-
kich organizacji, ktére juz teraz sg zobowigzane do posiadania systemu zarzadzania zgodnie z obowigzujacymi unij-
nymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenistwa lotniczego.

(8)  Wymagania okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu nalezy konsekwentnie stosowaé we wszystkich dziedzinach
lotnictwa, a jednocze$nie ich stosowanie powinno mie¢ jak najmniejszy wplyw na unijne przepisy dotyczace bezpie-
czefistwa lotniczego majace juz zastosowanie do tych dziedzin.

() Dz.U.L212z22.8.2018,s. 1.
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(9)  Wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu powinny pozostawac bez uszczerbku dla wymogéw w zakresie
bezpieczenstwa informacji i cyberbezpieczenistwa okreslonych w pkt 1.7 zalacznika do rozporzadzenia wykona-
wezego Komisji (UE) 2015/1998 (3 i w art. 14 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 ().

(10) Definicji terminu ,bezpieczenistwo informacji” stosowanej do celéw niniejszego aktu prawnego nie nalezy interpre-
towac jako rozbieznej z definicjg terminu ,bezpieczefistwo sieci i systeméw informatycznych” okreslong w dyrekty-
wie 2016/1148.

(11) Aby unikngé powielania wymogéw prawnych, jezeli organizacje objete zakresem niniejszego rozporzadzenia podle-
gaja juz wymogom w zakresie bezpieczenstwa wynikajacym z innych aktéw Unii, o ktérych mowa w motywie 9,
i wywierajacym taki sam skutek jak przepisy okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, zgodno$¢ z tymi wymogami
w zakresie bezpieczefistwa nalezy uznaé za tozsama ze zgodnoscig z wymogami okreslonymi w niniejszym rozpo-
rzadzeniu.

(12) Organizacje objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktore juz podlegajag wymogom w zakresie bez-
pieczefistwa wynikajacym z rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1998, powinny réwniez przestrzegaé
wymogdéw okre$lonych w zalaczniku I (cze$¢ IS.D.OR.230 ,System zewnetrznego zglaszania zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem informacji”’) do niniejszego rozporzadzenia, poniewaz rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2015/1998 nie zawiera zadnych przepiséw dotyczacych zewngtrznego zglaszania incydentéw zwigzanych z bezpie-
czefistwem informacji.

(13) Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 748/2012 (*) i (UE) nr 139/2014 (°) nalezy zmieni¢, aby ustanowi¢ zwiazek migdzy
systemami zarzadzania okreslonymi w wyzej wymienionych rozporzadzeniach a wymaganiami dotyczacymi zarza-
dzania bezpieczenstwem informacji okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(14) Aby organizacje mialy wystarczajaco duzo czasu na zapewnienie zgodnosci z nowymi przepisami i procedurami
wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie 3 lata od
daty jego wejscia w Zycie.

(15) Wymagania okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu opieraja si¢ na opinii nr 03/2021 (%) wydanej przez Agencje
zgodnie z art. 75 ust. 2 lit. b) i ¢) oraz art. 76 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1139.

(16) Zgodnie z art. 128 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2018/1139 Komisja skonsultowala si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde pafistwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreSlonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa ('),

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu okre$lono wymagania, ktére muszg spelni¢ organizacje, o ktérych mowa w art. 2, w celu
okreslenia ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem informacji o potencjalnym wplywie na bezpieczestwo lotnicze, co
moze wplywaé na systemy technologii informacyjno-komunikacyjnych i dane wykorzystywane do celéw lotnictwa cywil-
nego, oraz w celu zarzadzania tym ryzykiem, a takze w celu wykrywania zdarzen zwigzanych z bezpieczenistwem informa-
qji i identyfikacji zdarzen, ktére uznaje si¢ za incydenty zwigzane z bezpieczenstwem informacji o potencjalnym wplywie
na bezpieczefistwo lotnicze, reagowania na takie incydenty zwigzane z bezpieczefstwem informacji i przywracania sytuacji
sprzed takich incydentéw zwigzanych z bezpieczeristwem informacji.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1998 z dnia 5 listopada 2015 r. ustanawiajace szczegblowe $rodki w celu wprowa-
dzenia w zycie wspdlnych podstawowych norm ochrony lotnictwa cywilnego (Dz.U. L 299 z 14.11.2015, 5. 1).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r. w sprawie $rodkéw na rzecz wysokiego wsp6l-
nego poziomu bezpieczenstwa sieci i systemow informatycznych na terytorium Unii (Dz.U. L 194 z 19.7.2016, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 748/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. ustanawiajace przepisy wykonawcze dotyczace certyfikacji stat-
kéw powietrznych i zwigzanych z nimi wyrob6w, czesci i akcesoridw w zakresie zdatno$ci do lotu i ochrony $rodowiska oraz doty-
czace certyfikacji organizacji projektujacych i produkujacych (Dz.U. L 224 z 21.8.2012, 5. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 139/2014 z dnia 12 lutego 2014 r. ustanawiajgce wymagania oraz procedury administracyjne doty-
czace lotnisk zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 216/2008 (Dz.U. L 44 z 14.2.2014, 5. 1).

() https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions

() Dz.U.L123712.5.2016,s. 1.
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Artykut 2

Zakres stosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do nastepujacych organizacj:

a) organizacje produkujace i organizacje projektujace podlegajace czesci A podcezesci G i | zalacznika I (czg$¢ 21) do roz-
porzadzenia (UE) nr 748/2012, z wyjatkiem organizacji projektujacych i produkujacych, ktére zajmujg sie wylacznie
projektowaniem lub produkcja statkéw powietrznych ELA2 zdefiniowanych w art. 1 ust. 2 lit. j) rozporzadzenia (UE)
nr 748/2012;

b) operatorzy lotniska i instytucje zapewniajgce stuzbe zarzadzania plyta postojowa podlegajacy przepisom zalgcznika IIT
,Czg$¢ »Wymagania dla organizacji« (cz¢§¢ ADR.OR)” do rozporzadzenia (UE) nr 139/2014.

2. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla wymogéw w zakresie bezpieczenistwa informacji i cyberbez-
pieczenstwa okres§lonych w pkt 1.7 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/1998 i w art. 14
dyrektywy (UE) 2016/1148.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia zastosowanie majg nastgpujace definicje:

1) ,bezpieczenstwo informacji” oznacza zachowanie poufnosci, integralno$ci, autentycznosci i dostgpnosci sieci i syste-
moéw informatycznych;

2) ,zdarzenie zwigzane z bezpieczefistwem informacji” oznacza zidentyfikowane zdarzenie w systemie, stanie ustugi lub
sieci wskazujace na mozliwe naruszenie strategii bezpieczefistwa informacji, awari¢ kontroli bezpieczefistwa informacji,
lub na wczesniej nieznang sytuacje, ktéra moze miec znaczenie dla bezpieczefistwa informacji;

3) ,incydent” oznacza kazde zdarzenie, ktore ma niekorzystny wplyw na bezpieczenistwo sieci i systeméw informatycz-
nych, jak zdefiniowano w art. 4 pkt 7 dyrektywy (UE) 2016/1148;

4) ,ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem informacji” oznacza ryzyko dla organizacji operacji, aktywéw, oséb fizycznych
i innych organizacji w lotnictwie cywilnym, wynikajace z potencjatu zdarzenia zwigzanego z bezpieczefistwem infor-
magcji. Ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem informacji wigze si¢ z mozliwoscig wykorzystania podatnosci zasobéw
informacyjnych lub grupy zasobéw informacyjnych na zagrozenia;

5) ,zagrozenie” oznacza potencjalne naruszenie bezpieczefistwa informacji, ktére zachodzi w przypadku zaistnienia pod-
miotu, okolicznodci, dziatania lub zdarzenia, ktére mogg spowodowa¢ szkode;

6) ,podatnos$¢” oznacza wadg lub stabo$¢ skladnika aktywow lub systemu, procedur, projektu, sposobu wdrozenia lub
srodkéw bezpieczenstwa informacji, ktére moga zosta¢ wykorzystane i prowadzi¢ do naruszenia lub pogwalcenia stra-
tegii bezpieczefistwa informacji.

Artykut 4
Wymogi wynikajace z innych przepiséw unijnych

1. Jezeli organizacja, o ktérej mowa w art. 2, przestrzega wymogow w zakresie bezpieczenstwa okreslonych w art. 14
dyrektywy (UE) 2016/1148 réwnowaznych wymogom okreSlonym w niniejszym rozporzadzeniu, przestrzeganie tych
wymogOw uznaje si¢ za tozsame z przestrzeganiem wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Jezeli organizacja, o ktérej mowa w art. 2, jest operatorem lub podmiotem, o ktérym mowa w krajowych programach
ochrony lotnictwa cywilnego panstw cztonkowskich okreslonych zgodnie z art. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 300/2008 (%), wymogi w zakresie cyberbezpieczefistwa zawarte w pkt 1.7 zalacznika do rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) 2015/1998 uznaje si¢ za rOwnowazne wymogom okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu,
z wyjatkiem pkt IS.D.OR.230 zalacznika do niniejszego rozporzadzenia, ktdrego nalezy przestrzegac.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia 11 marca 2008 r. w sprawie wspdlnych zasad w dziedzinie
ochrony lotnictwa cywilnego i uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 2320/2002 (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 72).
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3. Komisja, po konsultacji z EASA i grupa wspdlpracy, o ktérej mowa w art. 11 dyrektywy (UE) 2016/1148, moze
wydaé wytyczne dotyczace oceny rownowazno$ci wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu i w dyrektywie
(UE) 2016/1148.

Artykut 5
Wlasciwy organ

1. Organem odpowiedzialnym za po$wiadczanie i nadzorowanie zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem jest:

a) w odniesieniu do organizacji, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), wlaSciwy organ wyznaczony zgodnie z zalacznikiem
[ (cze$¢ 21) rozporzadzenia (UE) nr 748/2012;

b) w odniesieniu do organizacji, o ktérych mowa w art. 2 lit. b), wlasciwy organ wyznaczony zgodnie z zalgcznikiem III

(cz¢$¢ ADR.OR) do rozporzadzenia (UE) nr 139/2014.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia, panstwa czlonkowskie moga na potrzeby wypelniania powierzonych im
zadan i obowiazkéw wlasciwego organu, o ktérym mowa w ust. 1, wyznaczy¢ niezalezny i samodzielny podmiot.
W takim przypadku ustanawia si¢ Srodki koordynacji migdzy tym podmiotem a wlasciwym organem, o ktérym mowa
w ust. 1, aby zapewni¢ skuteczny nadzér w zakresie wszystkich wymagan, ktére ma spelni¢ dana organizacja.

Artykut 6

Zmiana rozporzadzenia (UE) nr 748/2012

W zalaczniku I (czg$¢ 21) do rozporzadzenia (UE) nr 7482012 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w spisie treSci wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) po nagléwku 21.A.139 dodaje si¢ nagléwek w brzmieniu:
,21.A.139A System zarzadzania bezpieczefistwem informacji’;
b) po nagléwku 21.A.239 dodaje si¢ nagtéwek w brzmieniu:
,21.A.239A System zarzadzania bezpieczefistwem informacji’;
2) po pkt 21.A.139 dodaje si¢ pkt 21.A.139A w brzmieniu:
,21.A.139A System zarzadzania bezpieczefistwem informacji

Oprécz systemu zarzadzania produkcja wymaganego w pkt 21.A.139 organizacja produkujaca ustanawia, wdraza
i utrzymuje system zarzadzania bezpieczefistwem informacji zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
2022/1645 (*) w celu zapewnienia prawidlowego zarzadzania ryzykiem zwigzanym z bezpieczenstwem informacji,
ktére moze mie¢ wplyw na bezpieczenstwo lotnicze.

(*) Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) 2022/1645 z dnia 14 lipca 2022 r. ustanawiajgce zasady stosowania roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 w odniesieniu do wymagan dotyczacych zarzadza-
nia ryzykiem zwigzanym z bezpieczefistwem informacji o potencjalnym wplywie na bezpieczefistwo lotnicze
w odniesieniu do organizacji objetych zakresem stosowania rozporzadzefi Komisji (UE) nr 748/2012 i (UE)
nr 139/2014 oraz zmieniajace rozporzadzenia Komisji (UE) nr 748/2012 i (UE) nr 139/2014 (Dz.U. L 248
226.9.2022,s.18).”;

3) po pkt 21.A.239 dodaje si¢ pkt 21.A.239A w brzmieniu:

,21.A.239A System zarzadzania bezpieczeistwem informacji

Oproécz systemu zarzadzania projektem wymaganego w pkt 21.A.239 organizacja projektujaca ustanawia, wdraza
i utrzymuje system zarzadzania bezpieczefistwem informacji zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2022/
1645 w celu zapewnienia prawidlowego zarzadzania ryzykiem zwigzanym z bezpieczefistwem informagji, ktére to
ryzyko moze mie¢ wplyw na bezpieczenstwo lotnicze.”;
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Artykut 7

Zmiana rozporzadzenia (UE) nr 139/2014

W zalaczniku III (czg$¢ ADR.AR) do rozporzadzenia (UE) nr 139/2014 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) po pkt ADR.OR.D.005 dodaje si¢ pkt ADR.OR.D.005 w brzmieniu:
,ADR.OR.D.005A System zarzadzania bezpieczenistwem informacji

Operator lotniska ustanawia, wdraza i utrzymuje system zarzgdzania bezpieczeistwem informacji zgodnie z rozporzg-
dzeniem delegowanym Komisji (UE) 2022/1645 (*) w celu zapewnienia prawidlowego zarzadzania ryzykiem zwigza-
nym z bezpieczefistwem informacji, ktére moze mieé wplyw na bezpieczefistwo lotnicze.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/1645 z dnia 14 lipca 2022 r. ustanawiajgce zasady stosowania roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 w odniesieniu do wymagan dotyczacych zarzadza-
nia ryzykiem zwigzanym z bezpieczenstwem informacji o potencjalnym wplywie na bezpieczenstwo lotnicze
w odniesieniu do organizacji objetych zakresem stosowania rozporzadzefi Komisji (UE) nr 748/2012 i (UE)
nr 139/2014 oraz zmieniajgce rozporzadzenia Komisji (UE) nr 748/2012 i (UE) nr 139/2014 (Dz.U. L 248
226.9.2022,s. 18).%;

2) pkt ADR.OR.D.007 otrzymuje brzmienie:
,ADR.OR.D.007 Zarzadzanie danymi lotniczymi i informacjami lotniczymi

a) W ramach swojego systemu zarzadzania operator lotniska wdraza i utrzymuje system zarzgdzania jakoscig obejmu-
jacy nastepujace dzialania:

1) dzialania prowadzone przez niego w zakresie danych lotniczych;
2) dzialania prowadzone przez niego w ramach udzielania informacji lotniczych.

b) W ramach swojego systemu zarzadzania operator lotniska wprowadza system zarzadzania ochrona, aby zapewni¢
ochrong otrzymywanych, generowanych lub wykorzystywanych w inny sposéb danych operacyjnych przez ograni-
czenie dostepu do tych danych, tak aby mialy go wylacznie osoby upowaznione.

¢) System zarzadzania ochrong okresla nastepujace elementy:

1) procedury zwiazane z oceng i ograniczaniem ryzyka zwigzanego z bezpieczefistwem danych, monitorowaniem
ochrony i jej poprawa, przegladami ochrony i upowszechnianiem informacji o zdobytych do§wiadczeniach;

2) $rodki stuzgce wykrywaniu naruszen w zakresie ochrony i powiadamianiu personelu o niebezpieczenistwie za
pomoca odpowiednich ostrzezen;

3) $rodki stuzace kontroli skutkéw naruszen w zakresie ochrony oraz okresleniu dzialan naprawczych i procedur
ograniczajacych, aby zapobiec ponownemu wystapieniu naruszen.

d) Operator lotniska zapewnia, aby czlonkowie jego personelu posiadali po§wiadczenia bezpieczefistwa osobowego
w odniesieniu do ochrony danych lotniczych.

e) Aspektami zwigzanymi z bezpieczefistwem informacji zarzadza si¢ zgodnie z pkt ADR.OR.D.005A.”;
3) po pkt ADR.OR.F.045 dodaje si¢ pkt ADR.OR.F.045A w brzmieniu:
,ADR.OR.F.045A System zarzadzania bezpieczefistwem informacji

Organizacja odpowiedzialna za zapewnianie AMS ustanawia, wdraza i utrzymuje system zarzadzania bezpieczenstwem
informacji zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2022/1645 w celu zapewnienia prawidlowego zarzadzania
ryzykiem zwigzanym z bezpieczenistwem informacji, ktore moze mie¢ wplyw na bezpieczeristwo lotnicze.”;

Artykut 8

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

Rozporzadzenie to stosuje si¢ od dnia 16 pazdziernika 2025 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
BEZPIECZENSTWO INFORMAC]I - WYMAGANIA DLA ORGANIZAC(]I

[Cze$¢ 1S.D.OR]

[S.D.OR.100 Zakres stosowania

IS.D.OR.200 System zarzadzania bezpieczenstwem informacji

IS.D.OR.205 Ocena ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem informacji

IS.D.OR.210 Zmniejszanie ryzyka zwigzanego z bezpieczefistwem informacji

IS.D.OR.215 System wewnetrznego zglaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenistwem informacji

IS.D.OR.220 Incydenty zwiazane z bezpieczefistwem informacji — wykrywanie, reagowanie i dzialania naprawcze

IS.D.OR.225 Reagowanie na niezgodnosci, o ktérych powiadomit wlasciwy organ

IS.D.OR.230 System zewnetrznego zglaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczefistwem informacji

IS.D.OR.235 Zlecanie czynnos$ci w zakresie zarzadzania bezpieczefistwem informacji

IS.D.OR.240 Wymagania dotyczace personelu

IS.D.OR.245 Prowadzenie rejestrow

IS.D.OR.250 Podrecznik zarzadzania bezpieczenstwem informacji

IS.D.OR.255 Zmiany w systemie zarzadzania bezpieczefistwem informacji

IS.D.OR.260 Ciggle doskonalenie

IS.D.OR.100 Zakres stosowania

W niniejszej czgSci ustanawia si¢ wymagania, ktére muszg spelni¢ organizacje, o ktérych mowa w art. 2 niniejszego rozpo-
rzadzenia.

I1S.D.OR.200 System zarzadzania bezpieczeistwem informacji (SZBI)

a) Aby osiagna¢ cele okreslone w art. 1, organizacja ustanawia, wdraza i utrzymuje system zarzadzania bezpieczenstwem
informacji (SZBI) zapewniajacy, aby dana organizacja:

ustanowila strategi¢ bezpieczenstwa informacji okreslajacg ogélne zasady obowiazujace w danej organizacji
w zakresie potencjalnego wplywu ryzyka zwigzanego z bezpieczenistwem informacji na bezpieczenstwo lotnicze;

okreslita i dokonata przegladu ryzyka zwiazanego z bezpieczenstwem informacji zgodnie z pkt IS.D.OR.205;

okreslita i wdrozyla $rodki zmniejszajace ryzyko zwiazane z bezpieczenstwem informacji zgodnie z pkt IS.D.
OR.210;

wdrozyla system wewnetrznego zglaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenistwem informacji zgodnie z pkt IS.D.
OR.215;

zdefiniowala i wdrozyla, zgodnie z pkt IS.D.OR.220, $rodki konieczne do wykrywania zdarzen zwigzanych z bez-
pieczenstwem informacji, identyfikowala takie zdarzenia, ktore uznaje si¢ za incydenty o potencjalnym wplywie na
bezpieczenstwo lotnicze, z wyjatkiem przypadkéw dopuszczonych w pkt IS.D.OR.205 lit. e), oraz reagowania na
takie incydenty zwigzane z bezpieczenstwem informacji i przywracania sytuacji sprzed takich incydentéw zwigza-
nych z bezpieczenstwem informacji;

wdrozyla $rodki, o ktérych powiadomit wiasciwy organ, w ramach natychmiastowej reakcji na incydent zwigzany
z bezpieczefistwem informacji lub podatnos$¢ majgce wplyw na bezpieczefistwo lotnicze;

podjela odpowiednie dziatanie, zgodnie z pkt IS.D.OR.225, aby wyeliminowa¢ niezgodnosci, o ktérych powiado-
mit wlasciwy organ;

wdrozyla system zewnetrznego zglaszania zdarzen zgodnie z pkt IS.D.OR.230, aby wlasciwy organ mégl podjaé
odpowiednie dzialania;

przestrzegala wymagan zawartych w pkt IS.D.OR.235 w przypadku zlecenia jakiejkolwiek czesci czynnosci, o kté-
rych mowa w pkt IS.D.OR.200, innym organizacjom;
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10) przestrzegata wymagan dotyczacych personelu okreslonych w pkt IS.D.OR.240;
11) przestrzegala wymagan dotyczacych prowadzenia rejestréw okreslonych w pkt IS.D.OR.245;

12) monitorowala przestrzeganie przez organizacje wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz udzie-
lata informacji zwrotnych dotyczacych niezgodnosci kierownikowi odpowiedzialnemu lub, w przypadku organiza-
cji projektujgcych, dyrektorowi organizacji projektujacej w celu zapewnienia skutecznego wdrozenia dzialan
naprawczych;

13) chronita — bez uszczerbku dla majgcych zastosowanie wymagan dotyczacych zglaszania incydentéw — poufnosé
wszelkich informacji, ktére organizacja mogla otrzymac od innych organizacji, zgodnie z poziomem ich wrazli-
Wwosci.

b) Aby zapewni¢ stale przestrzeganie wymagan, o ktérych mowa w art. 1, organizacja wdraza proces ciaglego doskonale-
nia zgodnie z pkt IS.D.OR.260.

¢) Organizacja dokumentuje, zgodnie z pkt IS.D.OR.250, wszystkie najwazniejsze procesy, procedury, funkcje i obowigzki
konieczne do zapewnienia zgodnosci z pkt IS.D.OR.200 lit. a) oraz ustanawia tryb zmiany tej dokumentacji. Zarzadza-
nie zmianami tych proceséw, procedur, funkcji i obowiazkéw przebiega zgodnie z pkt IS.D.OR.255.

d) Procesy, procedury, funkcje i obowiazki utworzone przez organizacje w celu zapewnienia zgodnosci z pkt 1S.D.OR.200
lit. a) odpowiadaja charakterowi i ztozonosci dzialalnosci tej organizacji, na podstawie oceny wlasciwego dla tej dziatal-
nosci ryzyka zwigzanego z bezpieczefistwem informacji, oraz mogg zostaé wlaczone do innych systeméw zarzadzania
juz wdrozonych przez te organizacje.

e) Bez uszczerbku dla obowigzku przestrzegania wymagan w zakresie zglaszania zdarzefi zawartych w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 376/2014 () i wymagan pkt IS.D.OR.200 lit. a) ppkt 13 wlasciwy organ
moze zezwoli¢ organizacji na niewdrozenie wymagan, o ktérych mowa w lit. a)-d), oraz powiazanych wymagan zawar-
tych w pkt IS.D.OR.205 do IS.D.OR.260, jezeli organizacja ta wykaze w sposéb spelniajacy oczekiwania tego organu, ze
jej dziatalnos¢, obiekty i zasoby, a takze stuzby, ktdre obstuguje, zapewnia, otrzymuje i utrzymuje, nie stwarzajg zad-
nego ryzyka zwigzanego z bezpieczefistwem informacji o potencjalnym wplywie na bezpieczenistwo lotnicze ani
wobec tej organizacji, ani wobec innych organizacji. Takie zezwolenie musi opiera si¢ na udokumentowanej ocenie
ryzyka zwigzanego z bezpieczefistwem informacji przeprowadzonej przez t¢ organizacje lub przez strong trzecig zgod-
nie z pkt IS.D.OR.205 oraz sprawdzonej i zatwierdzonej przez jej wlasciwy organ.

Wiasciwy organ bedzie przeprowadzal przeglad ciaglo$ci waznosci takiego zezwolenia po majacym zastosowanie cyklu
nadzoru audytowego i zawsze gdy wprowadzane s zmiany w zakresie prac danej organizacji.

IS.D.OR.205 Ocena ryzyka zwigzanego z bezpieczenistwem informacji

a) Organizacja identyfikuje wszystkie swoje elementy, ktére moga by¢ narazone na ryzyko zwigzane z bezpieczefistwem
informacji. Elementy te obejmuja:

1) dzialalno¢, obiekty i zasoby organizacji, a takze stuzby, ktére ta organizacja obstuguje, zapewnia, otrzymuje lub
utrzymuje;

2) wyposazenie, uklady, dane i informacje, ktére przyczyniajg si¢ do funkcjonowania elementéw wymienionych w pkt
1.

b) Organizacja powinna zidentyfikowa¢ aczace jg z innymi organizacjami interfejsy, ktére moga powodowaé wzajemne
narazenie na ryzyko zwigzane z bezpieczefistwem informacji.

¢) Jezeli chodzi o elementy i interfejsy, o ktorych mowa w lit. a) i b), organizacja identyfikuje ryzyko zwigzane z bezpie-
czenstwem informacji, ktére moze mie¢ potencjalny wplyw na bezpieczenstwo lotnicze. W odniesieniu do kazdego
zidentyfikowanego rodzaju ryzyka organizacja:

1) przypisuje poziom ryzyka zgodnie ze wstepnie okreslona klasyfikacjg ustanowiona przez dang organizacje;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 376/2014 z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zglaszania i analizy zdarzen
w lotnictwie cywilnym oraz podejmowanych w zwiazku z nimi dzialan nastepczych, zmiany rozporzadzenia Parlamentu Europej-

skiego i Rady (UE) nr 996/2010 oraz uchylenia dyrektywy 2003/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzen Komisji
(WE) nr 1321/2007 i (WE) nr 1330/2007 (Dz.U. L 122 7 24.4.2014, 5. 18).
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2) przypisuje kazdy rodzaj ryzyka i jego poziom odpowiedniemu elementowi lub interfejsowi okreslonemu zgodnie
z lit. a) i b).

W ramach wstepnie okreslonej klasyfikacji, o ktorej mowa w pkt 1, bierze si¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia scena-

riusza zagrozenia i dotkliwo$¢ jego skutkéw dla bezpieczenistwa. Na podstawie tej klasyfikacji i biorac pod uwage kwes-

tie, czy organizacja stosuje zorganizowany i powtarzalny proces zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do operacji, taka

organizacja musi by¢ w stanie ustali¢, czy ryzyko jest dopuszczalne czy wymaga zmniejszenia zgodnie z pkt IS.D.

OR.210.

Aby umozliwi¢ wzajemng poréwnywalno$¢ oceny ryzyka, przypisujac poziom ryzyka na podstawie pkt 1, nalezy braé
pod uwagg istotne informacje otrzymane we wspdlpracy z organizacjami, o ktérych mowa w lit. b).

d) Organizacja przeprowadza przeglad oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z lit. a), b) i ¢) i aktualizuje ja we wszyst-
kich nastepujacych sytuacjach:

1) w przypadku zmiany elementéw narazonych na ryzyko zwigzane z bezpieczeristwem informacji;

2) w przypadku zmiany interfejséw miedzy organizacjg a innymi organizacjami lub ryzyka, o ktérym poinformowaly
pozostale organizacje;

3) w przypadku zmiany informacji lub wiedzy wykorzystywanych do identyfikacji, analizy i klasyfikacji ryzyka;

4) gdy dostepne sg wnioski z analizy incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem informacji.

IS.D.OR.210 Zmniejszanie ryzyka zwigzanego z bezpieczefistwem informacji

a) Organizacja opracowuje Srodki stuzace wyeliminowaniu niedopuszczalnego ryzyka zidentyfikowanego zgodnie z pkt
IS.D.OR.205, terminowo wdraza te Srodki i kontroluje ich ciagla skutecznosé. Srodki te umozliwiajg organizacji:

1) kontrolowanie okolicznosci, ktére przyczyniaja si¢ do faktycznego wystapienia scenariusza zagrozenia;
2) ograniczenie skutkéw dla bezpieczenistwa lotniczego urzeczywistnienia si¢ scenariusza zagrozenia;
3) unikniecia ryzyka.

Srodki te nie mogg stwarzac jakiegokolwiek nowego potencjalnego niedopuszczalnego ryzyka dla bezpieczenstwa lot-
niczego.

b) Osobe, o ktérej mowa w pkt IS.D.OR.240 lit. a) i b), oraz innych narazonych czlonkéw personelu organizacji nalezy
powiadomi¢ o wyniku oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z pkt IS.D.OR.205 oraz o powigzanych scenariuszach
zagrozenia i wprowadzanych $rodkach.

Organizacja informuje rowniez organizacje, z ktorymi jest polaczona interfejsem zgodnie z pkt IS.D.OR.205 lit. b),
o kazdym rodzaju ryzyka wspélnym dla obu organizacji.

IS.D.OR.215 System wewnetrznego zglaszania zdarzefi zwigzanych z bezpieczefistwem informacji

a) Organizacja ustanawia system wewnetrznego zglaszania zdarzen, aby méc gromadzi¢ informacje o zdarzeniach zwig-
zanych z bezpieczefistwem informacji, w tym o zdarzeniach zglaszanych na podstawie pkt IS.D.OR.230, oraz oceniaé
takie zdarzenia.

b) Dzigki temu systemowi i procesowi, o ktérym mowa w pkt IS.D.OR.220, organizacja moze:

1) okresli¢, ktore zdarzenia zgloszone na podstawie lit. a) uznaje si¢ za incydenty zwigzane z bezpieczefistwem infor-
magcji lub podatnos¢ o potencjalnym wplywie na bezpieczenstwo lotnicze;

2) okresli¢ przyczyng incydentéw zwiazanych z bezpieczenistwem informacji i podatnosci zidentyfikowanych zgodnie
z pkt 1 oraz czynniki przyczyniajace sie do ich wystapienia, a takze uwzglednic je w procesie zarzadzania ryzykiem
zwigzanym z bezpieczefistwem informacji zgodnie z pkt IS.D.OR.205 i IS.D.OR.220;

3) zapewni¢ oceng¢ wszystkich znanych, istotnych informacji dotyczacych incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem
informaciji i podatnosci zidentyfikowanych zgodnie z ppkt 1;
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4) zapewni¢ wdrozenie metody wewnetrznej dystrybucji informacji, stosownie do potrzeb.

c¢) Kazda organizacja przyjmujaca zlecenie, ktéra moze narazi¢ organizacje na ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem infor-
magji o potencjalnym wplywie na bezpieczenstwo lotnicze, jest zobowigzana do zglaszania organizacji zdarzen zwigza-
nych z bezpieczefistwem informacji. Takie zgloszenia sa dokonywane z uzyciem procedur ustanowionych w drodze
szczegotowych uzgodnieri umownych oraz podlegaja ocenie zgodnie z lit. b).

d) Organizacja wspolpracuje w ramach badan z kazdg inng organizacja, ktéra w sposéb istotny przyczynia si¢ do bezpie-
czenstwa informacji wlasnej dziatalnosci.

e) Organizacja moze zintegrowac taki system zglaszania zdarzen z innymi systemami zglaszania, ktére juz wdrozyla.

IS.D.OR.220 Incydenty zwigzane z bezpieczenistwem informacji — wykrywanie, reagowanie i dzialania napra-
wcze

a) Na podstawie wyniku oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z pkt IS.D.OR.205 i wyniku procesu zmniejszania
ryzyka przeprowadzonego zgodnie z pkt IS.D.OR.210 organizacja wdraza $rodki stuzgce do wykrywania incydentéw
i podatnosci, ktére wskazuja na ewentualne urzeczywistnienie si¢ niedopuszczalnego ryzyka i moga mie¢ potencjalny
wplyw na bezpieczefistwo lotnicze. Dzigki takim Srodkom wykrywania organizacja moze:
1) identyfikowal odstepstwa od wczesniej okreslonych wartosci bazowych dotyczacych osiagéw funkcjonalnych;
2) wysylal ostrzezenia stuzace uruchomieniu odpowiednich srodkéw reagowania w przypadku kazdego odstepstwa.
b) Organizacja wdraza $rodki reagowania na wszelkie zdarzenia zidentyfikowane zgodnie z lit. a), ktére moga przerodzi¢
si¢ lub juz przerodzily si¢ w incydent zwiazany z bezpieczenstwem informacji. Dzigki takim $rodkom reagowania orga-

nizacja moze:

1) rozpoczgé dzialanie w reakcji na ostrzezenia, o ktérych mowa w lit. a) ppkt 2, poprzez uruchomienie wczesniej
okreslonych zasobow i sposobu postepowania;

2) ograniczy¢ rozprzestrzenianie ataku i unikna¢ pelnego urzeczywistnienia si¢ scenariusza zagrozenia;
3) kontrolowa¢ tryb awaryjny uszkodzonych elementéw okreslonych w pkt IS.D.OR.205 lit. a).

) Organizacja wdraza $rodki stuzace przywréceniu stanu sprzed incydentéw zwigzanych z bezpieczefistwem informacji,
w tym w razie potrzeby Srodki reagowania w sytuacjach zagrozen. Dzigki takim $rodkom naprawczym organizacja
moze:

1) wyeliminowac¢ stan bedacy zrédlem incydentu lub ograniczy¢ go do dopuszczalnego poziomu;

2) doprowadzi¢ do bezpiecznego stanu uszkodzone elementy okreslone w pkt IS.D.OR.205 lit. a) w czasie naprawy
wezesniej okre§lonym przez organizacje.

IS.D.OR.225 Reagowanie na niezgodnosci, o ktérych powiadomil wladciwy organ

a) Po otrzymaniu powiadomienia o niezgodnosciach stwierdzonych przez wlasciwy organ organizacja:
1) identyfikuje przyczyne lub przyczyny niezgodnosci oraz czynniki sprzyjajace jej wystapieniu;
2) okresla plan dziatan naprawczych;
3) wykazuje wyeliminowanie niezgodnosci w sposéb spelniajacy oczekiwania wlasciwego organu.

b) Dzialania, o ktérych mowa w lit. a), przeprowadza si¢ w okresie uzgodnionym z wlasciwym organem.

IS.D.OR.230 System zewnetrznego zglaszania zdarzef zwigzanych z bezpieczefistwem informacji

a) Organizacja wdraza system zglaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem informacji, ktory jest zgodny z wymaga-
niami okre$lonymi w rozporzadzeniu (UE) nr 376/2014 i w jego aktach delegowanych i wykonawczych, jezeli rozpo-
rzadzenie to ma zastosowanie do danej organizacji.
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b) Bez uszczerbku dla obowigzkéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 376/2014 organizacja zapewnia, aby kazdy
incydent zwigzany z bezpieczenistwem informacji lub podatnos¢, ktére mogg stanowi¢ powazne ryzyko dla bezpieczen-
stwa lotniczego, zglaszano wlasciwemu organowi, ktéremu podlega. Ponadto:

1) jezeli taki incydent lub taka podatnos¢ ma wplyw na statek powietrzny lub powigzany system lub komponent, orga-
nizacja zglasza taki incydent lub takg podatnos¢ réwniez posiadaczowi zatwierdzenia projektu;

2) jezeli taki incydent lub taka podatno$¢ ma wplyw na system lub czes¢ sktadowa wykorzystywane przez organizacje,
organizacja ta zglasza taki incydent lub taka podatno$¢ organizacji odpowiedzialnej za projekt danego systemu lub
danej czesci skladowej.

¢) Organizacja zglasza stan, o ktérych mowa w lit. b), w nastepujacy sposéb:

1) wilasciwemu organowi i, w stosownych przypadkach, posiadaczowi zatwierdzenia projektu lub organizacji odpo-
wiedzialnej za projekt danego systemu lub danej czgsci skladowej zostaje przedstawione powiadomienie, jak tylko
organizacja dowie si¢ o zaistnieniu danego stanu;

2) wiasciwemu organowi i, w stosownych przypadkach, posiadaczowi zatwierdzenia projektu lub organizacji odpo-
wiedzialnej za projekt danego systemu lub danej czesci skladowej zostaje przedstawione zgloszenie w mozliwie
najszybszym trybie, ale nie pdZniej niz 72 godziny od chwili, w ktorej organizacja dowiedziala si¢ o zaistnieniu
danego stanu, chyba ze wyjatkowe okolicznosci to uniemozliwia.

Dokonywane zgloszenie musi mie¢ forme okreslong przez wlasciwy organ i musi zawieral wszystkie istotne infor-
magcje na temat stanu znanego organizacji;

3) wla$ciwemu organowi i, w stosownych przypadkach, posiadaczowi zatwierdzenia projektu lub organizacji odpo-
wiedzialnej za projekt danego systemu lub danej czesci skltadowej zostaje przedstawione zgloszenie uzupelniajace
zawierajace szczegOly dzialan, jakie organizacja podjela lub zamierza podja¢ w celu przywrécenia sytuacji sprzed
incydentu, oraz dzialaf, jakie zamierza podja¢ w celu zapobiezenia wystepowaniu podobnych incydentéw zwigza-
nych z bezpieczenistwem informacji w przysztosci.

Zgloszenie uzupehiajace przedstawia si¢ niezwlocznie po identyfikacji dziatan i sporzadza si¢ w formie okreslonej
przez wla$ciwy organ.

IS.D.OR.235 Zlecanie czynno$ci w zakresie zarzadzania bezpieczefistwem informacji

a) Organizacja zapewnia, aby w przypadku zlecenia innym organizacjom realizacji dowolnej czesci czynnosci, o ktérych
mowa w pkt IS.D.OR.200, zlecane czynnosci byly zgodne z wymaganiami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu,
a organizacja przyjmujaca zlecenie wykonywala prace pod jej nadzorem. Organizacja zapewnia odpowiednie zarzadza-
nie ryzykiem zwigzanym ze zlecanymi czynnosciami.

b) Organizacja zapewnia wlasciwemu organowi, na zadanie, mozliwo$¢ dostgpu do organizacji przyjmujacej zlecenie
w celu ustalenia stalego przestrzegania majacych zastosowanie wymagan okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu.

1S.D.OR.240 Wymagania dotyczjce personelu

a) Kierownik odpowiedzialny w organizacji lub, w przypadku organizacji projektujacych, dyrektor organizacji projektuja-
cej wyznaczony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 748/2012 i rozporzadzeniem (UE) nr 139/2014, o ktérych to
organizacjach jest mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) i b) niniejszego rozporzadzenia, posiada uprawnienia stuzbowe w celu
zapewnienia mozliwosci finansowania i prowadzenia wszystkich czynno$ci wymaganych w niniejszym rozporzadze-
niu. Osoba ta:

1) zapewnia dostepno$¢ wszystkich zasobéw niezbednych do zapewnienia zgodnosci z wymaganiami niniejszego roz-
porzadzenia;

2) ustanawia i promuje strategi¢ bezpieczenstwa informacji, o ktérej mowa w pkt IS.D.OR.200 lit. a) ppkt 1;
3) jest w stanie wykazac si¢ podstawowg wiedza na temat niniejszego rozporzadzenia.

b) Kierownik odpowiedzialny lub, w przypadku organizacji projektujacych, dyrektor organizacji projektujacej wyznacza
osobe lub grupe oséb odpowiedzialnych za utrzymanie zgodnosci organizacji z wymaganiami niniejszego rozporza-
dzenia oraz okresla zakres kompetengji tych 0s6b. Taka osoba lub grupa os6b odpowiada bezposrednio przed kierowni-
kiem odpowiedzialnym lub w przypadku organizacji projektujacych dyrektorem organizacji projektujacej oraz legity-
muje si¢ wiedza, praktyka i do$wiadczeniem zawodowym odpowiednimi do powierzonego zakresu
odpowiedzialno$ci. W procedurach okresla sig, kto zastepuje dang osobe w przypadku jej dtugotrwatej nieobecnosci.
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¢) Kierownik odpowiedzialny lub, w przypadku organizacji projektujacych, dyrektor organizacji projektujacej wyznacza
osobe lub grupe os6b odpowiedzialnych za zarzadzanie funkcjg monitorowania zgodnosci, o ktérej mowa w pkt IS.D.
OR.200 lit. a) ppkt 12.

d) Jezeli struktury organizacyjne, strategie, procesy i procedury w zakresie bezpieczefistwa informacji organizacji sg
wspoélne z innymi organizacjami lub z obszarami wlasnej organizacji, ktére nie sa objete zatwierdzeniem ani o$wiadcze-
niem, kierownik odpowiedzialny lub, w przypadku organizacji projektujacych, dyrektor organizacji projektujacej mogg
delegowac swoje dziatania wsp6lnej osobie odpowiedzialnej.

W takim przypadku wprowadza si¢ Srodki koordynacji migdzy kierownikiem odpowiedzialnym organizacji lub, w przy-
padku organizacji projektujacych, dyrektorem organizacji projektujacej a wspdlna osobg odpowiedzialng w celu zapew-
nienia odpowiedniej integracji zarzadzania bezpieczenstwem informacji w organizacji.

e) Kierownik odpowiedzialny, lub dyrektor organizacji projektujacej, lub wspdlna osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa
w lit. d), posiada uprawnienia stuzbowe do ustanowienia i utrzymania struktur organizacyjnych, strategii, proceséw

i procedur niezbednych do wdrozenia pkt IS.D.OR.200.

f) Organizacja stosuje procedure zapewniajaca dysponowanie personelem dyzurujgcym wystarczajagcym do przeprowa-
dzenia czynnosci objetych niniejszym zalgcznikiem.

g) Organizacja stosuje procedurg zapewniajacg, aby personel, o ktérym mowa w lit. f), posiadat niezbedne kompetencje do
realizacji powierzonych mu zadan.

h) Organizacja stosuje procedur¢ zapewniajaca, aby personel przyjmowat do wiadomosci obowigzki zwigzane z przydzie-
lonymi funkcjami i zadaniami.

i) Organizacja zapewnia, aby prawidlowo ustalono tozsamos¢ i wiarygodno$¢ personelu majacego dostep do systemow
informatycznych i danych podlegajacych wymaganiom niniejszego rozporzadzenia.

IS.D.OR.245 Prowadzenie rejestréw
a) Organizacja prowadzi rejestr swoich dzialan w zakresie zarzadzania bezpieczefistwem informacji.
1) Organizacja zapewnia, aby nastgpujace zapisy byly archiwizowane i mozliwe do zidentyfikowania:

(i) kazde otrzymane zatwierdzenie i kazda powiazana ocena ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem informacji
zgodnie z pkt IS.D.OR.200 lit. e);

(i) umowy dotyczace czynnosci, o ktérych mowa w pkt IS.D.OR.200 lit. a) ppkt 9;
(ili) rejestr najwazniejszych proceséw, o ktérych mowa w pkt IS.D.OR.200 lit. d);

(iv) dokumentacja ryzyka zidentyfikowanego w ocenie ryzyka, o ktorej mowa w pkt IS.D.OR.205, wraz z powiaza-
nymi §rodkami zmniejszania ryzyka, o ktérych mowa w pkt IS.D.OR.210;

(v) dokumentacja incydentéw zwigzanych z bezpieczefistwem informacji i podatnosci zgloszonych za posrednic-
twem systeméw zglaszania zdarzen, o ktérych mowa w pkt IS.D.OR.215 i IS.D.OR.230;

(vi) dokumentacja zdarzen zwigzanych z bezpieczefistwem informacji, ktére moga wymagaé ponownej oceny
w celu identyfikacji niewykrytych incydentéw zwigzanych z bezpieczefistwem informacji lub podatnosci.

2) Dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 1 ppkt (i), przechowuje si¢ przez co najmniej 5 lat od utraty waznosci zatwier-
dzenia.

3) Dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 1 ppkt (ii), przechowuje si¢ przez co najmniej 5 lat od zmiany lub rozwigzania
umowy.

4) Dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 1 ppkt (iii), (iv) i (v), przechowuje si¢ przez co najmniej 5 lat.

5) Dokumentacje, o ktorej mowa w pkt 1 ppkt (vi), przechowuje si¢ do czasu ponownej oceny zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem informacji, dokonywanej z czestotliwo$cig okreslong w ramach procedury ustanowionej przez
organizacje.
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b) Organizacja prowadzi rejestr kwalifikacji i doswiadczenia wlasnego personelu zaangazowanego w dzialania w zakresie
zarzadzania bezpieczefistwem informacji.

1) Dokumentacje kwalifikacji i do§wiadczenia cztonkéw personelu przechowuje si¢ przez caly okres zatrudnienia tych
0s6b w organizacji i przez co najmniej 3 lata po opuszczeniu przez nie organizacji.

2) Czlonkowie personelu na zadanie otrzymuja dostgp do swoich akt osobowych. Ponadto organizacja przekazuje
czlonkom personelu na Zadanie egzemplarz ich akt osobowych w chwili, gdy osoby te opuszczaja organizacje.

¢) Format dokumentacji musi by¢ okre$lony w procedurach organizacji.
d) Rejestry przechowuje si¢ w spos6b zapewniajgcy ochrong przed uszkodzeniem, zmiang i kradzieza, a informacje klasy-

fikowane, w razie potrzeby, w zaleznosci od poziomu klauzuli tajnosci. Organizacja zapewnia przechowywanie rejes-
tréw w sposob gwarantujgcy ich integralno$é, autentycznos$¢ i uprawniony dostep.

IS.D.OR.250 Podrecznik zarzadzania bezpieczefistwem informadji

a) Organizacja udostgpnia wlasciwemu organowi podrecznik zarzadzania bezpieczefistwem informacji oraz, w stosow-
nych przypadkach, wszelkie przywolane powigzane podreczniki i procedury, zawierajacy:

1) o$wiadczenie podpisane przez kierownika odpowiedzialnego lub, w przypadku organizacji projektujacych, dyrek-
tora organizacji projektujacej potwierdzajace, ze organizacja zawsze bedzie prowadzi¢ prace zgodnie z niniejszym
zalgcznikiem i z podrecznikiem zarzgdzania bezpieczenistwem informacji. Jezeli kierownik odpowiedzialny lub,
w przypadku organizacji projektujacych, dyrektor organizacji projektujacej nie jest dyrektorem generalnym organi-
zacji, wowczas taki dyrektor generalny musi kontrasygnowa¢ takie o§wiadczenie;

2) tytul(-y), imig(imiona) i nazwisko(-a), obowiazki, zakresy odpowiedzialno$ci, zadania i uprawnienia osoby lub
0s0b, o ktérych mowa w pkt IS.D.OR.240 lit. b) i ¢);

3) w stosownych przypadkach tytul, imi¢ i nazwisko, obowigzki, zakresy odpowiedzialnosci, zadania i uprawnienia
wspdlnej osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w pkt IS.D.OR.240 lit. d);

4) stosowanga przez organizacje strategie bezpieczefistwa informacji, o ktérej mowa w pkt IS.D.OR.200 lit. a) ppkt 1;

5) ogdlny opis liczby i kategorii pracownikéw oraz wprowadzonego systemu umozliwiajacego planowanie dostep-
nosci pracownikéw zgodnie z wymaganiami pkt 1S.D.OR.240;

6) tytul(-y), imi¢(imiona) i nazwisko(-a), obowiazki, zakresy odpowiedzialnosci, zadania i uprawnienia kluczowych
os6b odpowiedzialnych za realizacje pkt IS.D.OR.200, w tym osoby lub 0séb odpowiedzialnych za funkcje moni-
torowania zgodnosci, o ktdérej mowa w pkt IS.D.OR.200 lit. a) ppkt 12;

7)  schemat organizacyjny ukazujacy powigzang strukture odpowiedzialnosci w odniesieniu do 0séb, o ktérych mowa
w ppkt 21 6;

8) opis systemu wewnetrznego zglaszania zdarzen, o ktérym mowa w pkt IS.D.OR.215;
9) procedury wskazujace, w jaki sposéb organizacja zapewnia zgodno$¢ z niniejsza czescia, a w szczegdlnosci:
(i) pktIS.D.OR.200 lit. ¢) dotyczacy dokumentacji;

(i) procedury okreslajace, w jaki sposob organizacja kontroluje wszelkie zlecane czynnosci, o ktérych mowa
w pkt 1S.D.OR.200 lit. a) ppkt 9;

(ili) procedure zmiany podrecznika zarzadzania bezpieczenstwem informacji okreslona w lit. c);
10) szczegdly aktualnie zatwierdzonych alternatywnych sposobéw spelnienia wymagan.

b) Wlasciwy organ zatwierdza pierwsze wydanie podrecznika zarzadzania bezpieczefistwem informacji i zachowuje jego
egzemplarz. W razie potrzeby w podreczniku zarzadzania bezpieczefistwem informacji wprowadza si¢ zmiany nie-
zbedne do zachowania aktualnego opisu SZBI organizacji. Wlasciwy organ otrzymuje egzemplarz wszelkich zmian
w podreczniku zarzgdzania bezpieczefistwem informacji.

¢) Zarzadzanie zmianami podrecznika zarzgdzania bezpieczefistwem informacji przebiega zgodnie z procedura ustano-
wiong przez organizacje. Wszelkie zmiany nieobjete zakresem stosowania tej procedury, jak rowniez wszelkie zmiany
zwigzane ze zmianami, o ktérych mowa w pkt IS.D.OR.255 lit. b), podlegaja zatwierdzeniu przez wlasciwy organ.
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d) Organizacja moze wlaczy¢ podrecznik zarzadzania bezpieczenstwem informacji do innych posiadanych charakterystyk
i podrecznikéw zarzadzania, pod warunkiem ze stosuje si¢ wyrazne odniesienia wskazujace, ktére czeSci charakterys-
tyki lub podrecznika zarzadzania odnosza si¢ do poszczegdlnych wymagan zawartych w niniejszym zalaczniku.

IS.D.OR.255 Zmiany w systemie zarzadzania bezpieczefistwem informacji

a) Zarzgdzanie zmianami w SZBI i powiadamianie o nich wlasciwego organu moze przebiega¢ w ramach procedury opra-
cowanej przez organizacj¢. Taka procedure zatwierdza wlasciwy organ.

b) Jezeli chodzi o zmiany w SZBI nieobjete procedurg, o ktérej mowa w lit. a), organizacja ubiega si¢ o zatwierdzenie
wydawane przez wlasciwy organ i musi uzyska¢ takie zatwierdzenie.

W odniesieniu do takich zmian:

1) wniosek sklada si¢ przed zaistnieniem takiej zmiany w celu umozliwienia wlasciwemu organowi stwierdzenia, czy
nadal istnieje zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem, oraz — jesli zajdzie taka potrzeba — zmiany certyfikatu orga-
nizacji szkoleniowej i powigzanych warunkow zatwierdzania dotaczonych do certyfikatu;

2) organizacja przekazuje wlasciwemu organowi wszelkie informacje, ktorych organ ten zazada w celu dokonania
oceny zmiany;
3) zmiang wprowadza si¢ wylacznie po otrzymaniu formalnego zatwierdzenia przez wlasciwy organ;

4) podczas wprowadzania tego typu zmian organizacja dziala zgodnie z warunkami okre§lonymi przez wlasciwy
organ.

IS.D.OR.260 Ciagle doskonalenie

a) Organizacja dokonuje oceny — stosujac odpowiednie wskazniki skutecznosci dziatania — skutecznosci i stopnia zaawan-
sowania SZBI. Oceny tej dokonuje si¢ wedlug kalendarza wczesniej ustalonego przez organizacje lub po wystapieniu
incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem informacji.

b) Jezeli w toku oceny przeprowadzonej zgodnie z lit. a) zostajag wykryte uchybienia, organizacja podejmuje niezbedne
srodki poprawy w celu zapewnienia, aby system SZBI w dalszym ciagu byt zgodny z majacymi zastosowanie wymaga-
niami i umozliwial utrzymanie dopuszczalnego poziomu ryzyka zwigzanego z bezpieczenistwem informacji. Ponadto
organizacja ponownie ocenia elementy SZBI, na ktére przyjete Srodki wplywaja.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1646
z dnia 23 wrze$nia 2022 r.

w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych
w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako
weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub
niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci, w sprawie tresci
wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczegélnych ustaleii dotyczacych ich

opracowywania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97)78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 19 ust. 3 lit. a) i b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzgdowych i innych
czynnosci urzedowych przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami
Unii dotyczacymi bezpieczefistwa zywnosci i pasz. W szczegélnosci art. 9 tego rozporzadzenia zawiera wymog,
aby wlasciwe organy regularnie przeprowadzaly kontrole urzgdowe wszystkich podmiotéw w oparciu o oceng
ryzyka oraz z wlasciwg czestotliwoscig. W art. 109 tego rozporzadzenia nalozono na paristwa czlonkowskie obo-
wigzek zapewnienia, aby wlasciwe organy przeprowadzaly kontrole urzedowe na podstawie wieloletnich krajowych
planéw kontroli (,WKPK”). Ponadto w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 okreslono ogdlng tres¢ WKPK, w tym
wymog, aby panstwa czlonkowskie przewidzialy w swoich WKPK kontrole urzgdowe stosowania substancji farma-
kologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakaza-
nych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci. W rozporzadzeniu (UE)
2017/625 uprawniono Komisje do okreslenia szczegdlnych tresci dodatkowych WKPK i szczegdlnych dodatkowych
rozwigzan w celu jego przygotowania, a takze jednolitej minimalnej czgstotliwosci kontroli urzedowych, z uwzgled-
nieniem zagrozen i ryzyka zwigzanych z substancjami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 wspomnianego rozporza-
dzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (UE) 2017/625 uchylono dyrektywe Rady 96/23/WE (?) ze skutkiem od 14 grudnia 2019 r. i usta-
nowiono odpowiednie $rodki przejSciowe. Te Srodki przejsciowe przewiduja, ze do 14 grudnia 2022 r. wlasciwe
organy maja nadal przeprowadza¢ kontrole urzedowe niezbedne zgodnie z dyrektywa 96/23/WE w celu wykrycia
obecnosci niektorych substancji i grup pozostalosci. W szczeg6lnosci w Srodkach przejsciowych ustanowiono
wymogi dotyczace planéw monitorowania panstw cztonkowskich do celéw wykrywania pozostatosci lub substancji
objetych ich zakresem.

(3)  Niniejsze rozporzadzenie zapewnia ciagglo$¢ przepiséw ustanowionych w dyrektywie 96/23/WE, dotyczacych tresci
WKPK i jego przygotowywania, a takze minimalnej czestotliwosci kontroli urzedowych, w odniesieniu do kontroli
urzedowych pozostatoici substancji majgcych dzialanie farmakologiczne, ich metabolitéw oraz innych substancji
potencjalnie przenoszonych do produktéw pochodzenia zwierzecego, ktére moga by¢ szkodliwe dla zdrowia ludz-
kiego.

() DzU.L95z7.42017,s. 1.

() Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie Srodkéw monitorowania niektérych substancji i ich pozostatosci
u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje
89/187/EWG i 91/664/[EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, 5. 10).
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(4)

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 () ustanawia si¢ ramy regulacyjne wprowadzania
do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ponadto substancje farmakologicznie czynne,
ktore nie s dopuszczone do stosowania w weterynaryjnych produktach leczniczych, nie moga by¢ stosowane
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zzywnosé, w UE, z wyjatkiem okreSlonych w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 1950/2006 (*) substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych.

Pafistwa cztonkowskie sg zobowigzane do uwzglednienia w swoich WKPK kontroli stosowania substancji farmako-
logicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakaza-
nych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci zaréwno u zwierzat, od kté-
rych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, jak i w produktach pochodzenia zwierzgcego. Aby zapewni¢
zharmonizowane i skuteczne kontrole wérdd panstw cztonkowskich w celu zwalczania nielegalnego stosowania sty-
mulatoréw wzrostu i wydajnosci u zwierzat utrzymywanych we wszystkich panstwach czlonkowskich, nalezy
dokladniej okresli¢ jednolite praktyczne rozwigzania w celu ich uwzglednienia w WKPK.

Aby sprawdzi¢ zgodno$¢ z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopusz-
czonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych
substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci, pafistwa cztonkowskie przeprowadzaja oparte na analizie
ryzyka kontrole zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnosé, oraz produktéw pochodzenia zwierze-
cego produkowanych w panstwach cztonkowskich lub wprowadzanych na terytorium Unii z pafistw trzecich. Kon-
trole te uwzglednia sic w WKPK kazdego pafistwa czlonkowskiego, przy czym obejmuja one trzy plany: plan kon-
troli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwie czlonkowskim, plan kontroli oparty na
analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich oraz — w celu zgromadzenia informacji przydatnych
do ukierunkowania przyszlych kontroli opartych na analizie ryzyka dotyczacych produkcji w panistwach cztonkow-
skich — panstwa czlonkowskie powinny uwzgledni¢ plan randomizowanego nadzoru.

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2022/1644 () ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania
kontroli urzgdowych w zakresie rodzaju prébek i etapu produkeji, przetwarzania i dystrybucji, na ktérym probki
maja by¢ pobierane, w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako wete-
rynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmako-
logicznie czynnych i ich pozostatosci.

Zardwno strategie pobierania prébek, jak i kryteria ryzyka na potrzeby okreslenia tresci planu kontroli opartego na
analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w parnistwie cztonkowskim nalezy ustali¢ zgodnie z rozporzadzeniem
delegowanym (UE) 2022/1644, przy czym w planie tym nalezy zawrze¢ uzasadnienie dotyczace wdrazania kryte-
riéw ryzyka. W przypadku gdy w trakcie wykonywania tego planu kontroli w danym roku pojawia si¢ nowe infor-
macje na temat nielegalnego leczenia, wykrytego na przyklad w ramach planu nadzoru, pafstwa czlonkowskie
powinny niezwlocznie zaktualizowa¢ plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w danym
panstwie czlonkowskim, aby zapewni¢ odpowiedzialne stosowanie substancji farmakologicznie czynnych oraz
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Aby zagwarantowaé jednolita minimalng czestotliwo$¢ kontroli,
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ minimalne czestotliwosci kontroli, ktére powinny zostaé uwzgled-
nione w WKPK.

Pafistwa cztonkowskie uwzgledniajg réwniez w swoich WKPK specjalny plan nadzoru oparty na losowym pobiera-
niu prébek i badaniu w odniesieniu do szerokiego zakresu substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych
jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci, ktére mogg nie by¢ uwzglednione w krajowych planach opartych na
analizie ryzyka.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajace, zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz sub-
stancji istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych oraz substancji przynoszacych dodatkowe korzysci kliniczne (Dz.U. L 367
222.12.2006, 5. 33).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/1644 z dnia 7 lipca 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2017/625 o szczegblne wymogi dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych stosowania substancji farmakologicznie
czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych
substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci (zob. s. 3 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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(10) Do celéw planu nadzoru wskazane jest pobranie okoto 8 000 prébek w calej Unii. Kontrole i zwigzane z nimi pobie-

ranie probek powinny odbywac si¢ na terytorium wszystkich panstw czltonkowskich. Takie minimalne czestotli-
wosci pobierania prébek nalezy uwzgledni¢ w WKPK.

(11) W celu zapewnienia, aby wyniki uzyskane w ramach planu nadzoru byly poréwnywalne, plan ten powinien okreslaé

rodzaj metod analitycznych, ktére nalezy stosowa¢, oraz wymagania dotyczace metod. W przypadku planu nadzoru
nad substancjami zakazanymi i niedopuszczonymi, oprécz metod potwierdzajacych, w celu zidentyfikowania nie-
oczekiwanych nielegalnych zastosowan substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych, zakazanych i niedo-
puszczonych skuteczne sa ukierunkowane i nieukierunkowane metody przesiewowe. W przypadku planu nadzoru
nad dopuszczonymi substancjami nalezy stosowaé metody przesiewowe lub potwierdzajace, umozliwiajace ozna-
czanie iloSciowe pozostatoSci ponizej maksymalnego limitu pozostalosci, przy czym stezenia oznaczone iloSciowo
ponizej maksymalnego limitu pozostatosci nalezy podawac oprécz stezen na poziomie lub powyzej maksymalnego
limitu pozostatosci.

(12) Panstwa cztonkowskie powinny wigczy¢ do swoich WKPK — oprdcz kontroli produkgji panstw cztonkowskich —

plan kontroli produktéw, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia na terytorium Unii z pafstw trzecich, aby spraw-
dzi¢ skuteczno$¢ kontroli pozostatosci w panstwach trzecich oraz zgodnos¢ przywozonych produktéw pochodze-
nia zwierzgcego z przepisami Unii. Aby zagwarantowac jednolita minimalng czgstotliwos¢ kontroli przeprowadza-
nych w ramach planu w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich oraz zapewnié, by byly one przeprowadzane
co najmniej z czestotliwoscig rowng czestotliwosci kontroli w ramach planu kontroli opartego na analizie ryzyka
w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ minimalne
czestotliwosci tych kontroli, ktore maja by¢ stosowane przez pafistwa cztonkowskie, przez ktérych punkty kontroli
granicznej zwierzeta i produkty pochodzenia zwierzecego sa wprowadzane na terytorium Unii.

(13) Aby zapewni¢ zharmonizowang i kompleksowg tre§¢ WKPK odnos$nie do stosowania substancji farmakologicznie

czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub nie-
dopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢,
i ich pozostalosci u zwierzat oraz w produktach pochodzenia zwierzecego, nalezy okresli¢ odpowiednie aspekty
treci tego planu.

(14) Procedury pobierania probek, warunki obchodzenia si¢ z nimi i transportu majg wplyw na zdolno$¢ do wykrywania

w probkach obecnosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty leczni-
cze lub jako dodatki paszowe oraz obecnosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czyn-
nych i ich pozostatosci. Dlatego tez panstwa cztonkowskie powinny przestrzegaé zasad ustanowionych w rozporza-
dzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/808 (°).

(15) Konieczne jest zapewnienie poréwnywalnosci wynikéw analiz zgromadzonych w ramach planéw kontroli w odnie-

sieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze
lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich
pozostalosci, a takze interpretacji tych wynikéw. W zwigzku z tym w planach nalezy opisa¢ metody analityczne,
ktére nalezy stosowad, jak réwniez majace do nich zastosowanie wymagania dotyczace wydajnosci, zgodnie z prze-
pisami rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808.

(16) Aby zapewni¢ zgodno$¢ z niniejszym rozporzgdzeniem planéw kontroli panstw czlonkowskich opartych na anali-

zie ryzyka, dotyczacych zaréwno produkeji unijnej, jak i przywozu z panstw trzecich, a takze ich planéw nadzoru
nad produkcjg w panstwach czlonkowskich, panstwa cztonkowskie powinny co roku przedklada¢ Komisji do oceny
odnosne plany kontroli. W razie potrzeby Komisja powinna przekazywaé panstwom cztonkowskim swoje uwagi.
Pafistwa czfonkowskie powinny sporzadzi¢ zmieniony i zaktualizowany plan uwzgledniajacy przedmiotowe uwagi
nie pézniej niz do 31 marca kolejnego roku. Jezeli jednak Komisja uzna, Ze plany ostabilyby skuteczno$¢ kontroli
urzedowych, powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do panstwa cztonkowskiego o przedstawienie zaktualizowa-
nego planu uwzgledniajgcego uwagi Komisji we wczesniejszym terminie.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/808 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie wydajnosci metod analitycznych w odniesie-
niu do pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢,
oraz interpretacji wynikow, jak réwniez w sprawie metod stosowanych do pobierania probek oraz uchylajace decyzje 2002/657WE
i98/179/WE (Dz.U.L 180 z 21.5.2021, s. 84).
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(17) Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady () dane zebrane przez pani-
stwa czlonkowskie w ramach kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czyn-
nych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedo-
puszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci nalezy przedstawi¢ Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”). Aby umozliwi¢ monitorowanie najnowszych danych, wszystkie pafstwa
cztonkowskie powinny przekazywac dane regularnie i w tym samym terminie.

(18) Nalezy uchyli¢ decyzje Komisji 97/747/WE () ustalajaca dodatkowe poziomy i czestotliwosci pobierania probek
oprécz tych przewidzianych w zalacznikach do dyrektywy 96/23|WE, poniewaz jej przepisy zastepuje si¢ przepi-
sami niniejszego rozporzadzenia.

(19) Poniewaz przepisy ustanowione w zalacznikach do dyrektywy 96/23/WE w sprawie srodkéw monitorowania nie-
ktérych substandji i ich pozostalosci u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego majg by¢ stoso-
wane do 14 grudnia 2022 r., niniejsze rozporzadzenie powinno miec zastosowanie od 15 grudnia 2022 r.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

Do celéw kontroli urzedowych stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne pro-
dukty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych
iich pozostalosci w niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sig:

a) roczng jednolita minimalng czestotliwo$¢ pobierania probek w ramach kontroli urzegdowych, z uwzglednieniem zagro-
zen i ryzyka zwigzanych z danymi substancjami;

b) szczegdlne dodatkowe rozwigzania i szczegélne tresci dodatkowe w wieloletnim krajowym planie kontroli (,WKPK”)
panstw cztonkowskich, jako uzupelnienie rozwigzan i treci przewidzianych w art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2019/2090 (°), rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/808 oraz rozporzadzeniu delegowa-
nym (UE) 20221644,

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

(*) Decyzja Komisji 97/747|WE z dnia 27 pazdziernika 1997 r. ustalajaca poziomy i czestotliwosci pobierania prébek przewidzianych
dyrektywa Rady 96/23/WE w sprawie kontroli niektérych substancji i ich pozostalosci w niektérych produktach zwierzecych
(Dz.U.L 3032 6.11.1997,s.12).

(’) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2090 z dnia 19 czerwca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia niezgodnosci z przepisami Unii dotyczacymi
stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub
jako dodatki paszowe badz z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania lub pozostalosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych (Dz.U. L 317 z 9.12.2019, s. 28).
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ROZDZIAL 1I

SZCZEGOLNE TRESCI DODATKOWE WKPK

Artykut 3
Przepisy ogolne

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby cze$¢ WKPK dotyczaca przeprowadzania kontroli urzedowych stosowania substan-
¢ji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zaka-
zanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci u zywych zwierzat i w produktach
pochodzenia zwierzecego obejmowata:

a) ,krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach czlonkowskich”, okreslony
w art. 4;

b) ,krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w panstwach czlonkowskich”, okreslony
w art. 5;

¢) ,krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich”, okreslony w art. 6.

Artykut 4

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panistwach czlonkowskich

Panstwa cztonkowskie sporzadzajg krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do substancji nalezacych
do grup A i B przewidzianych w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 20221644, aby sprawdzi¢ zgodnos¢
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, oraz produktéw pochodzenia zwierzecego produkowanych
w panstwach cztonkowskich z przepisami Unii dotyczacymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczo-
nych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci oraz z majacymi zastosowanie maksymalnymi limitami pozostalosci i naj-
wyzszymi dopuszczalnymi poziomami w Zywnosci.

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich obejmuje naste-
pujace elementy:

a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategi¢ pobierania probek okreslong przez panstwo cztonkowskie zgodnie z zalgcznikiem III do rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2022/1644;

) rzeczywiste czestotliwosci pobierania probek okreslone przez panstwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych
rocznych czestotliwosci kontroli okreslonych w zalaczniku I

d) metody analityczne, ktdre nalezy zastosowa¢, wraz z ich charakterystyka wydajnosci;

e) szczegbtowe informacje okreslone w art. 7 ust. 11 2.

Zgodnie z art. 111 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625 w trakcie wykonywania WKPK panstwa cztonkowskie dokonuja
przegladu krajowego planu opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich, aby uwz-
gledni nielegalne leczenie wykryte w szczegblnosci w ramach planu nadzoru.

Artykut 5

Krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich

Pafistwa czlonkowskie sporzadzajg krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do kontroli produkcji w pafi-
stwach czlonkowskich, zapewniajacy wyrywkowe monitorowanie szerokiego zakresu substancji.

Krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w kazdym panstwie cztonkowskim obejmuje naste-
pujace elementy:
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a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalgcznikiem IV do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategie pobierania probek wybrang przez panstwo czlonkowskie, okreslong zgodnie z zalgcznikiem V do rozporza-
dzenia delegowanego (UE) 2022/1644;

) rzeczywiste czgstotliwosci pobierania probek okreslone przez panstwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych
czestotliwo$ci pobierania probek okreslonych w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia;

d) szczegblowe informacje okreslone w art. 7 ust. 1.

Zgodnie z wymogami dotyczacymi metod analizy przewidzianymi w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/808 pan-
stwa cztonkowskie stosuja metody analityczne do analizy substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako wete-
rynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicz-
nie czynnych i ich pozostatosci w produktach pochodzenia zwierzecego, ktére to metody zapewniaja wyniki ilosciowe lub
polilosciowe, w tym gdy pozostalosci te zostana zidentyfikowane i okreslone ilosciowo na poziomie ponizej maksymal-
nego limitu pozostatosci.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja wymagania dotyczace sprawozdawczosci w zakresie kontroli stosowania dopuszczo-
nych substancji, zapewniajace zglaszanie wszystkich stezen na poziomie lub powyzej poziomu zdolnosci wykrywania
w badaniach przesiewowych (,CCB") dla danej metody, przy jednoczesnym zapewnieniu, by w przypadku metod wykorzys-
tywanych do przeprowadzania analiz przesiewowych uzyskiwany byl najnizszy poziom CCp, jaki jest racjonalnie osiagalny.
W przypadku badan przeprowadzanych z wykorzystaniem wylacznie metod potwierdzajacych podaje si¢ wszystkie moz-
liwe do okreslenia ilosciowo wyniki. W przypadku stosowania ukierunkowanych i nieukierunkowanych metod przesiewo-
wych panstwa czlonkowskie skladaja sprawozdania z zastosowania i wynikéw tych metod analitycznych.

Artykut 6

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich

Panstwa czlonkowskie sporzadzaja krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, i produktéw pochodzenia zwierzgcego wprowadzanych na terytorium Unii i przezna-
czonych do wprowadzenia do obrotu na rynku unijnym przez punkty kontroli granicznej i inne miejsca wprowadzenia, np.
na statkach, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/627 ('), w celu sprawdzenia zgodnosci z prze-
pisami Unii dotyczgcymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w zalaczniku I do rozporzadze-
nia delegowanego (UE) 2022/1644 oraz zgodnosci z obowigzujacymi maksymalnymi limitami pozostalosci i najwyzszymi
dopuszczalnymi poziomami.

Kontrole stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako
dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci przepro-
wadza si¢ w ramach kontroli urzedowych w punktach kontroli granicznej, o ktérych mowa w art. 47 i 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/625.

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich zawiera nastgpujace ele-
menty:

a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalgcznikiem VI do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategi¢ pobierania probek okreslong przez panstwo czlonkowskie zgodnie z zalgcznikiem VII do rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2022/1644;

) rzeczywiste czestotliwoci pobierania probek na potrzeby kontroli przeprowadzanych w punkcie kontroli graniczne;j,
okreslone przez pafistwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych rocznych czestotliwosci pobierania prébek
zgodnie z zalgcznikiem III do niniejszego rozporzadzenia. Probek pobranych do celéw kontroli urzedowych przepro-
wadzanych zgodnie z art. 65 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia (UE) 2017/625 nie uznaje si¢ jednak za prébki przyczyniajace
si¢ do osiggniecia minimalnych czestotliwosci pobierania prébek okre$lonych w zataczniku III do niniejszego rozporzg-
dzenia;

(IO

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/627 z dnia 15 marca 2019 r. ustanawiajace jednolite praktyczne rozwigzania doty-
czace przeprowadzania kontroli urzedowych produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 oraz zmieniajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 20742005
w odniesieniu do kontroli urzedowych (Dz.U.L 131 2 17.5.2019, s. 51).



L 248/38 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 26.9.2022

d) metody analityczne, ktdre nalezy zastosowal, wraz z ich charakterystyka wydajnosci;

e) szczegblowe informacje okreslone w art. 7 ust. 11 2.

Artykut 7

Dodatkowe treéci krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka i planu randomizowanego nadzoru
1. W krajowych planach kontroli opartych na analizie ryzyka, o ktérych mowa w art. 4 i 6, oraz w krajowym planie ran-
domizowanego nadzoru, o ktérym mowa w art. 5, okresla si¢ nastgpujace informacje:
a) szczegblowe informacje na temat gatunkow, od ktorych nalezy pobraé prébki, oraz miejsca pobierania probek;

b) informacje na temat przepiséw krajowych dotyczacych stosowania substancji farmakologicznie czynnych, w szczegdl-
nosci przepiséw dotyczacych zakazu ich stosowania lub zezwolenia na ich stosowanie, ich dystrybucji oraz wprowa-
dzania do obrotu, a takze zasad regulujacych ich podawanie w zakresie, w jakim przepisy takie nie sa zharmonizowane;

¢) informacje o wlasciwych organach odpowiedzialnych za wdrazanie planéw;

d) rodzaj dzialan nastepczych podjetych przez wlasciwe organy w zwiazku ze zwierzetami lub z produktami pochodzenia
zwierzecego, u ktorych lub w ktérych w poprzednich latach wykryto pozostatosci niezgodne z przepisami.

2. Krajowe plany kontroli oparte na analizie ryzyka, o ktérych mowa w art. 4 i 6, oprécz informacji przewidzianych
w ust. 1, zawieraja nastgpujace elementy:

a) uzasadnienie wybranych substancji, gatunkéw, produktéw i matryc ujetych w planach na podstawie kryteriéw
wymienionych w zalgcznikach 11 i VI do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644, w tym uzasadnienie spo-
sobu, w jaki uwzgledniono kryteria wymienione w tych zalgcznikach, nawet jezeli nie wprowadzono zadnych
zmian w poréwnaniu z planem na poprzedni rok;

b) uzasadnienie sposobu, w jaki na potrzeby optymalizacji planu uwzgledniono informacje z przegladu niezgodnosci
w danym panstwie cztonkowskim z poprzednich trzech lat kalendarzowych, dostarczonego przez EFSA.

Panstwa cztonkowskie nie muszg przedklada¢ informacji juz podanych w czgsci ogélnej WKPK lub opisanych w przepisach
Unii zgodnie z art. 110 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

ROZDZIAL III

PRZEDKLADANIE I OCENA PLANOW ORAZ PRZEDKLADANIE DANYCH PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Artykut 8

Przedkladanie i ocena planéw kontroli

Do 31 marca kazdego roku pafistwa czlonkowskie przedkladaja Komisji drogg elektroniczng, w uzgodnionym formacie,
zmienione i zaktualizowane krajowe plany kontroli oparte na analizie ryzyka oraz zmieniony i zaktualizowany plan rando-
mizowanego nadzoru na biezgcy rok kalendarzowy.

Komisja ocenia przedmiotowe plany na podstawie niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/
1644 i w razie potrzeby przekazuje swoja oceng wraz z uwagami lub zaleceniami kazdemu panstwu czlonkowskiemu
w terminie 4 miesigcy od dnia otrzymania plan6w.

Panstwa czlonkowskie dostarczajg Komisji zaktualizowane wersje odpowiednich planéw, przedstawiajac sposéb, w jaki
uwzgledniono uwagi Komisji, najpdzniej do 31 marca nastgpnego roku. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie podej-
muje decyzje o nieaktualizowaniu swoich planéw kontroli na podstawie uwag Komisji, uzasadnia ono swoje stanowisko.
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W przypadku gdy Komisja uzna, ze plany ostabityby skutecznos¢ kontroli urzgdowych, zaktualizowane wersje przedmioto-
wych planéw przedklada si¢ weze$niej na wniosek Komisji, w rozsadnym terminie okreslonym przez Komisje.
Artykut 9
Przedkladanie danych przez pafistwo cztonkowskie
Do 30 czerwca kazdego roku pafistwa cztonkowskie przekazujg EFSA wszystkie dane z poprzedniego roku, w tym zgodne
wyniki metod przesiewowych, jezeli nie przeprowadzono analiz potwierdzajacych, zgromadzone w ramach planéw kon-

troli, o ktérych mowa w art. 3.

Do 31 sierpnia kazdego roku kazde panstwo cztonkowskie koficzy walidacje danych, ich przeglad i ostateczne przyjecie do
systemow repozytorium danych EFSA.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY OGOLNE

Artyku} 10
Uchylenie decyzji 97/747/WE

Decyzja 97747 /WE niniejszym traci moc.

Artykut 11
Odeslania
Odestania do art. 3, 4, 5, 6, 7 i 8 dyrektywy 96/23/WE oraz do zalacznikéw I 1 IV do tej dyrektywy, a takze do decyzji
97|747|WE traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 12
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 15 grudnia 2022 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Minimalna czestotliwo$¢ pobierania probek przez kazde pafistwo czlonkowskie w ramach krajo-
wego planu kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlon-

kowskich (o ktérej mowa w art. 4 lit. c))

Minimalna liczba prébek jest nastepujaca:

Czgstotliwos¢ pobierania probek — Substancje z grupy A

Bydlo Co najmniej 0,25 % zwierzat poddanych ubojowi (co najmniej 25 % probek do pobrania
od zwierzat zywych w gospodarstwie i co najmniej 25 % probek do pobrania w rzeZni)

Owce i kozy Co najmniej 0,01 % zwierzat poddanych ubojowi w podziale na gatunki

Swinie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Konie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Dréb Dla kazdej kategorii drobiu (kurczeta rzezne, kury, indyki i inny dréb) co najmniej 1

probka na 400 ton rocznej produkgji (masa ubojowa)

Akwakultura (ryby, skorupiaki
i inne produkty akwakultury)

Co najmniej 1 prébka na 300 ton rocznej produkgji akwakultury w przypadku
pierwszych 60 000 ton produkcji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe
2000 ton

Mleko krowie, owcze i kozie

Co najmniej 1 prébka na 30 000 ton rocznej produkcji mleka w podziale na gatunki

Jaja kurze i inne

Co najmniej 1 prébka na 2 000 ton rocznej produkeji jaj w podziale na gatunki

Kroliki, zwierzeta dzikie
utrzymywane w warunkach
fermowych, gady i owady

Co najmniej 1 prébka na 100 ton rocznej produkeji (masa ubojowa) krélikow, zwierzat
dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych lub gadéw w przypadku pierwszych
3 000 ton produkgji oraz 1 prébka na kazde dodatkowe 1 000 ton

Co najmniej 1 probka na 25 ton rocznej produkcji owadéw

Mi6d Co najmniej 1 probka na 50 ton rocznej produkcji w przypadku pierwszych 5 000 ton
produkgji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe 500 ton
Ostonki * Co najmniej 1 prébka na 300 ton rocznej produkcji

* Zgodnie z definicja zawartg w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajagcym rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek
niektorych zwierzat, materialu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz przemieszczania ich i postgpowania z nimi
po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 379).

Czgstotliwos¢ pobierania probek — Substancje z grupy B

Bydlo Co najmniej 0,10 % zwierzat poddanych ubojowi

Owce i kozy Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi w podziale na gatunki

Swinie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Konie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Dréb Dla kazdej kategorii drobiu (kurczgta rzezne, kury, indyki i inny dréb) co najmniej 1

probka na 500 ton rocznej produkcji (masa ubojowa)

26.9.2022
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Czgstotliwos¢ pobierania probek — Substancje z grupy B

Akwakultura (ryby, skorupiaki Co najmniej 1 prébka na 300 ton rocznej produkcji akwakultury w przypadku
i inne produkty akwakultury) pierwszych 60 000 ton produkcji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe

2000 ton
Mleko krowie, owcze i kozie Co najmniej 1 prébka na 30 000 ton rocznej produkcji mleka w podziale na gatunki
Jaja kurze i inne Co najmniej 1 prébka na 2 000 ton rocznej produkcji jaj w podziale na gatunki
Kroliki, zwierzgta dzikie Co najmniej 1 prébka na 50 ton rocznej produkeji (masa ubojowa) krélikow, zwierzat
utrzymywane w warunkach dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych lub gadéw w przypadku pierwszych
fermowych, gady i owady 3000 ton produkgji oraz 1 prébka na kazde dodatkowe 500 ton

Co najmniej 1 probka na 25 ton rocznej produkcji owadéw

Mi6d Co najmniej 1 probka na 50 ton rocznej produkcji w przypadku pierwszych 5 000 ton
produkgji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe 500 ton

Dodatkowe przepisy

a) Jesli ma to znaczenie z punktu widzenia weryfikacji zgodnosci z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania zakazanych
lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych, paristwa czlonkowskie moga pobraé prébki z paszy,
wody lub innej matrycy lub §rodowiska, ktére to probki sa wliczane do osiggnigcia minimalnej czgstotliwosci pobiera-
nia prébek okreslonej w niniejszym zalgczniku.

b) Kontrole w zakresie kazdej z kombinacji podgrup substancji z grupy A i grup towaréw wymienionych w zalgczniku II
do rozporzadzenia delegowanego (UE) 20221644 przeprowadza si¢ co roku w przypadku co najmniej 5 % probek
pobranych zgodnie z tabelg w niniejszym zalaczniku dotyczaca tej grupy towaréw. Ten minimalny odsetek nie dotyczy
ostonek i nie ma zastosowania do grupy A pkt 3 lit. f) w przypadku wszystkich grup towaréw.

¢) W przypadku substancji z grupy B decyzje o wyborze okreslonych substancji do badain w ramach kazdej grupy sub-
stancji nalezy podjaé zgodnie z kryteriami wymienionymi w zalgczniku II do rozporzadzenia delegowanego (UE)
2022/1644.

d) W ramach grupy zlozonej z bydla, owiec i kéz prébki pobiera si¢ od wszystkich gatunkdéw, biorgc pod uwage ich
wzgledng wielko$¢ produkgji. Pobieranie probek powinno obejmowaé zaréwno zwierzeta wykorzystywane do celow
produkgji mleczarskiej, jak i zwierzeta wykorzystywane do produkeji migsa.

e) W ramach grupy zlozonej z drobiu probki pobiera si¢ od kurczat rzeznych, kur, indykéw i innego drobiu, biorac pod
uwage ich wzgledng wielko§¢ produkdji.

f) W ramach grupy zlozonej z akwakultury prébki pobiera si¢ od stodkowodnych i morskich gatunkéw akwakultury, bio-
rac pod uwage ich wzgledng wielko§¢ produkdji.

g) Jezeli istnieje powdd, aby przypuszczal, ze substancje farmakologicznie czynne s3 stosowane do innych produktéw
akwakultury, gatunki te nalezy uwzgledni¢ w planie pobierania prébek proporcjonalnie do ich produkeji jako probki
dodatkowe wzgledem probek pobieranych w przypadku produktéw hodowli ryb.

h) W ramach kontroli ukierunkowanych pobiera si¢ liczbe prébek niezbedng to osiagnigcia okreslonej czestotliwosci
pobierania probek. Odnosi si¢ to do liczby zwierzat, od ktérych pobiera si¢ probki (lub grup zwierzat, od ktérych
prawdopodobnie zostang one pobrane w danej grupie (np. ryb)) niezaleznie od liczby badan wykonanych na jedna
probke.

i) Jesli obecnos¢ substancji z grupy A i grupy B poddaje si¢ analizie w jednej probce od pojedynczego zwierzecia, taka
probka moze by¢ uwzgledniona przy obliczaniu minimalnej czestotliwosci pobierania prébek dla obydwu grup
(grupy A i grupy B), pod warunkiem ze moze ona by¢ udokumentowana oraz ze kryteria ryzyka dla grupy A i grupy
B s3 takie same. Jesli od tego samego zwierzecia pobiera si¢ inng probke z innej matrycy do celéw analizy substancji
z grupy A lub grupy B, wyniku nie uwzglednia si¢ przy obliczaniu minimalnej czestotliwosci pobierania prébek. Jesli
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jednak obecnos$¢ substancji z grupy A poddaje si¢ analizie w probce z jednej matrycy pochodzacej od pojedynczego
zwierzecia, a obecno$¢ substancji z grupy B poddaje si¢ analizie w prébce z innej matrycy pochodzacej od tego samego
zwierzecia, obydwie probki moga by¢ uwzglednione przy obliczaniu minimalnej czgstotliwosci pobierania probek dla
obydwu grup (grupy A i grupy B), pod warunkiem ze procedure t¢ mozna udokumentowa¢ oraz ze zastosowano kry-
teria ryzyka dla grupy A i grupy B.

j)  Probki podejrzane pobrane w ramach dzialan nastepczych podjetych w zwiazku z niezgodno$ciami zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE) 2019/2090 nie s3 uwzgledniane przy obliczaniu okreslonej minimalnej czestotliwosci pobierania
prébek na potrzeby opartego na analizie ryzyka planu dotyczacego produkgji unijne;j.

k) Do obliczenia minimalnej czgstotliwosci pobierania prébek panstwa czlonkowskie wykorzystuja najnowsze dostgpne
dane dotyczace produkgji, przynajmniej z poprzedniego lub maksymalnie z przedostatniego roku, dostosowane, w sto-
sownych przypadkach, w celu odzwierciedlenia zmian w produkcji znanych od czasu udostepnienia danych.

) W przypadku gdy cz¢stotliwo$¢ pobierania probek obliczona zgodnie z niniejszym zalgcznikiem wynositaby mniej niz
pie¢ prébek rocznie, pobieranie probek moze by¢ przeprowadzane raz na dwa lata. W przypadku gdy w okresie dwdch
lat produkcja odpowiadajgca co najmniej jednej probce nie zostanie osiggnigta, analizie poddawana jest co najmniej
jedna prébka raz na dwa lata, pod warunkiem ze produkcja danego gatunku lub produktu ma miejsce w panstwie
cztonkowskim.

m) Prébki pobrane do celéw innych planéw kontroli istotnych z punktu widzenia analizy substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostatosci (np. zanieczyszczen lub pozostatosci pestycydow itd.) moga by¢ rowniez wykorzystywane
do kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pod warunkiem ze spelnione s3 wymogi dotyczace kontroli sub-
stancji farmakologicznie czynnych.



26.9.2022

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 24843

ZALACZNIK I

Minimalna czestotliwos$¢ pobierania probek przez kazde pafistwo czlonkowskie w ramach krajo-
wego planu randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich
(o ktérej mowa w art. 5 lit. c))

Minimalna liczba prébek jest nastepujgca:

Pafistwo czlonkowskie

Minimalna liczba prébek

Parnistwo czlonkowskie

Minimalna liczba prébek

Belgia 195 Litwa 50
Bulgaria 120 Luksemburg 10
Czechy 180 Wegry 165
Dania 100 Malta 10
Niemcy 1425 Niderlandy 300
Estonia 25 Austria 150
Irlandia 85 Polska 650
Gregcja 185 Portugalia 175
Hiszpania 805 Rumunia 335
Francja 1150 Stowenia 35
Chorwagja 70 Stowacja 95
Wlochy 1050 Finlandia 95
Cypr 15 Szwecja 175
Lotwa 35 Zjednoczone Krélestwo (Irlandia 30

PéInocna) *

* Zgodnie z Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wspdélnoty Energii Atomowej, w szczegdlnoci z art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/lrlandii Péinocnej w zwiazku z zalgcznikiem
2 do tego protokotu, do celéw niniejszego rozporzadzenia odniesienia do panstw cztonkowskich obejmuja Zjednoczone Krélestwo
w odniesieniu do Irlandii Péinocne;.

Dodatkowe przepisy:

a) Liczba prébek pobieranych w ramach planu nadzoru rozklada si¢ na poszczegdlne gatunki i produkty w zaleznosci od
proporcji, jaka reprezentujg w krajowej produkgji i konsumpgji.

b) 25 % prébek pobranych w ramach tego planu poddaje si¢ analizie na obecno$¢ substancji z grupy A.

¢) 75 % prébek pobranych w ramach tego planu poddaje si¢ analizie na obecno$¢ substancji z grupy B.
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ZALACZNIK I

Minimalna cze¢stotliwo$¢ pobierania probek przez kazde pafistwo czlonkowskie w ramach krajo-
wego planu kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich
(o ktérej mowa w art. 6 lit. c))

Minimalna czestotliwo$¢ pobierania probek moze by¢ stosowana w ramach planu monitorowania w punktach kontroli
granicznej zgodnie z pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/2130 (').

Kontroli przeprowadzanych w ramach ustanowionych $rodkéw nadzwyczajnych i wzmozonych kontroli urzedowych na
podstawie art. 53 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i art. 65 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/625 nie wlicza si¢ do osiag-
nigcia minimalnej czestotliwosci pobierania probek okreslonej w niniejszym zalgczniku.

Kontroli produktéw spozywczych z niektdrych panstw trzecich wymienionych w zalgczniku II do rozporzadzenia wykona-
wezego Komisji (UE) 2019/2129 (3), z ktérymi Unia zawarla umowy o réwnowaznos$ci w odniesieniu do kontroli bezpo-
$rednich, nie wlicza si¢ do osiagnigcia minimalnej czestotliwosci pobierania probek okreslonej w niniejszym zalaczniku.

Minimalna liczba probek jest nastepujaca:

Czestotliwos¢ pobierania probek w odniesieniu
do substancji z grupy A i grupy B

Bydlo (w tym zwierzeta Zywe, migso, migso mielone, migso oddzielone Co najmniej 7 % przywozonych przesylek
mechanicznie, surowe wyroby migsne i produkty migsne)

Owcefkozy (w tym zwierzgta zywe, migso, migso mielone, migso oddzielone | Co najmniej 3 % przywozonych przesylek
mechanicznie, surowe wyroby migsne i produkty migsne)

Swinie (w tym zwierzeta Zywe, migso, migso mielone, migso oddzielone Co najmniej 3 % przywozonych przesylek
mechanicznie, surowe wyroby miesne i produkty miesne)

Koniowate (w tym zwierzgta zywe przeznaczone do uboju do celow Co najmniej 3 % przywozonych przesylek
spozycia przez ludzi, migso, migso mielone, migso oddzielone
mechanicznie, surowe wyroby migsne i produkty migsne)

Dréb * (w tym zwierzeta Zywe, migso drobiowe i produkty z migsa Co najmniej 7 % przywozonych przesylek
drobiowego)
Akwakultura (ryby, skorupiaki i inne produkty akwakultury) Co najmniej 7 % przywozonych przesytek

Mleko (w tym mleko surowe, przetwory mleczne, siara i produkty na bazie | Co najmniej 7 % przywozonych przesylek
siary pochodzace od wszystkich gatunkéw)

Jaja (w tym jaja i produkty jajeczne wszystkich gatunkéw ptakow) Co najmniej 12 % przywozonych przesytek

Kroéliki, zwierzeta dzikie utrzymywane w warunkach fermowych i zwierzeta | Co najmniej 12 % przywozonych przesylek
fowne **, gady i owady (w tym zwierzeta Zywe, migso i produkty migsne kazdego gatunku
z wymienionych gatunkéw i produkty pochodzace od tych gatunkéw)

Miéd (w tym midd i inne produkty pszczele) Co najmniej 7 % przywozonych przesylek

Ostonki *** Co najmniej 2 % przywozonych przesylek

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2130 z dnia 25 listopada 2019 r. ustanawiajace szczegélowe przepisy dotyczace
dzialafi przeprowadzanych podczas kontroli dokumentacji, kontroli identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich oraz po tych kontro-
lach w odniesieniu do zwierzat i towaréw podlegajacych kontrolom urzedowym w punktach kontroli granicznej (Dz.U. L 321
212.12.2019, 5. 128).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2129 z dnia 25 listopada 2019 r. ustanawiajace przepisy dotyczace jednolitego sto-
sowania poziomdéw czestotliwosci kontroli identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich okreslonych przesylek zwierzat i towaréw
wprowadzanych do Unii (Dz.U. L 321z 12.12.2019, s. 122).
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Zgodnie z pkt 1.3 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajagcego szczegllne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 139
z 30.4.2004, 5. 55).

Zgodnie z pkt 1.5 i 1.6 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajacego szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139
z 30.4.2004, s. 55).

Zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajacym roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii prze-
sytek niektorych zwierzat, materialu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego oraz przemieszczania ich i postepowania
z nimi po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 379).

X%

Dodatkowe przepisy:

a) Do obliczenia minimalnych czgstotliwosci pobierania probek wymienionych w niniejszym zalgczniku pafistwa czlon-
kowskie wykorzystuja najnowsze dane dotyczace liczby przesylek wprowadzanych do Unii przez swoje punkty kontroli
granicznej, przynajmniej z poprzedniego lub maksymalnie z przedostatniego roku.

b) W przypadku gdy liczba przesylek wprowadzanych do Unii jest nizsza niz liczba przesylek odpowiadajaca jednej
prébee, probki moga by¢ pobierane raz na dwa lub trzy lata. W przypadku gdy liczba przesylek wprowadzanych do
Unii w okresie trzech lat jest nizsza niz liczba przesylek odpowiadajgca jednej probce, pobiera si¢ co najmniej jedna
probke raz na trzy lata.

¢) Probki pobrane do celéw innych planéw kontroli istotnych z punktu widzenia analizy substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostatosci (np. zanieczyszczen lub pozostalosci pestycydéw itd.) moga by¢ rowniez wykorzystywane
do kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pod warunkiem ze spelnione s3 wymogi dotyczace kontroli substan-
¢ji farmakologicznie czynnych.
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DYREKTYWY

DYREKTYWA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/ 1647
z dnia 23 wrze$nia 2022 r.

zmieniajagca dyrektywe 2003/90/WE w odniesieniu do odstepstwa dotyczacego ekologicznych
odmian gatunkéw roélin uprawnych odpowiednich do produkcji ekologiczne;j

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2002/53/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie Wsp6lnego katalogu odmian gatunkow
rolin rolniczych ('), w szczeg6lnosci jej art. 7 ust. 2 lit. a) i b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2003/90/WE (%) ma na celu zapewnienie, aby odmiany gatunkéw roélin uprawnych, ktére pan-
stwa czlonkowskie wlaczaja do swoich krajowych katalogdw, byly zgodne z protokotami ustanowionymi przez
Wspdélnotowy Urzad Ochrony Odmian Roélin (CPVO). Protokoly te maja w szczeg6lnosci na celu zapewnienie
zgodnosci z przepisami dotyczacymi cech minimalnych objetych badaniem oraz minimalnych warunkéw badania
niekt6rych odmian gatunkéw roélin uprawnych, tak aby stwierdzi¢ odrebnos¢, wyréwnanie i trwalos¢ (,OWT”).
W odniesieniu do gatunkéw nieobjetych protokolami CPVO dyrektywa ta ma na celu zapewnienie zgodnosci
z wytycznymi dotyczacymi badan wydanymi przez Migdzynarodowy Zwigzek Ochrony Nowych Odmian Roslin
(,UPOV").

(2)  Odmiany gatunkéw roslin uprawnych muszg miedzy innymi spelnia¢ warunki okreslone w zatgczniku I do dyrek-
tywy 2003/90/WE dotyczace badania wartosci gospodarczej odmiany (,WGO”).

(3)  Nalezy zadbal o to, by producenci mogli stosowa¢ odmiany ekologiczne odpowiednie do produkgji ekologicznej,
pochodzace z ekologicznej dzialalnosci hodowlanej. Niektére z nich spelniajg kryteria OWT dla wszystkich innych
odmian tego samego gatunku, ale inne odmiany przeznaczone do produkgji ekologicznej charakteryzuje wysoki
poziom réznorodnosci genetycznej i fenotypowej w zaleznosci od konkretnej jednostki rozmnozeniowe;j.

(4) W zwiazku z tym normy wyréwnania okre§lone w obowigzujacych protokotach i wytycznych dotyczacych OWT
wydanych przez CPVO i UPOV nie s3 odpowiednie dla odmian ekologicznych przeznaczonych do produkgji ekolo-
gicznej, ktére charakteryzuja si¢ wysokim poziomem réznorodnosci genetycznej i fenotypowej. Ponadto istnieje
potrzeba ustanowienia zasad badania WGO, ktdre odpowiadalyby wymaganiom sektora produkcji ekologicznej.

(5)  Konieczne jest zatem stworzenie mozliwosci odstapienia od obowigzujacych protokoléw badania OWT oraz usta-
nowienia wymog6w dotyczacych badania WGO, ktére sa lepiej dostosowane do odmian ekologicznych odpowied-
nich do produkgji ekologicznej.

(6) W zwigzku z tym powinna istnie¢ mozliwo$¢ dostosowania obowigzujacych protokotéw badania odmian niekt6-
rych gatunkéw w celu zaspokojenia potrzeb rolnictwa ekologicznego. Nalezy zatem wprowadzi¢ odstgpstwo od nie-
ktorych przepiséw art. 1 dyrektywy Komisji 2003/90/WE oraz ustanowi¢ szczegdlne wymogi dotyczace badania
WGO.

(7) Do dnia 31 grudnia 2030 r. paistwa cztonkowskie powinny przedstawia¢ Komisji i pozostalym parnistwom czlon-
kowskim — w terminie do dnia 31 grudnia kazdego roku — sprawozdania na temat liczby wnioskéw dotyczacych
rejestracji odmian oraz wynikéw badan OWT i WGO, tak aby zapewni¢ systematyczny przeglad tych wymogéw
i oceni¢ potrzebg ich zmiany, usunigcia lub stosowania ich réwniez do innych gatunkéw.

() DzU.L193720.7.2002, s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2003/90/WE z dnia 6 pazdziernika 2003 r. okre$lajaca $rodki wykonawcze do celéw art. 7 dyrektywy Rady
2002/53/WE w odniesieniu do cech minimalnych objetych badaniem oraz minimalnych warunkéw badania niektérych odmian gatun-
kow roslin uprawnych (Dz.U. L 254 z 8.10.2003, s. 7).
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(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2003/90/WE.

(9)  Wlasciwe organy i zainteresowane podmioty profesjonalne powinny mie¢ wystarczajaco duzo czasu na odpowied-
nie przygotowanie przed rozpoczeciem stosowania przepiséw krajowych transponujacych niniejsza dyrektywe.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2003/90/WE

W dyrektywie 2003/90/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. W odniesieniu do odrebnosci, wyréwnania i trwatosci oraz bez uszczerbku dla akapitu drugiego:

a) gatunki wymienione w zalgczniku I odpowiadaja warunkom ustanowionym w »Protokotach w sprawie badan na
odrebnos¢, wyréwnanie i trwalosé« Rady Administracyjnej Wspélnotowego Urzedu Ochrony Odmian Roélin
(CPVO), wymienionych w tym zalgczniku;

b) gatunki wymienione w zalaczniku Il odpowiadajg wytycznym w zakresie przeprowadzania badafi na odrebnos¢,
wyréwnanie i trwalo$¢ Miedzynarodowego Zwigzku Ochrony Nowych Odmian Roslin (UPOV), wymienionym
w tym zalaczniku.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego, w odniesieniu do wyréwnania odmiany ekologiczne odpowiednie
do produkgji ekologicznej, nalezace do gatunkéw wymienionych w zatgczniku IV cze$é A, moga zamiast tego odpo-
wiada¢ warunkom wymienionym w czesci B tego zalacznika.

Do dnia 31 grudnia 2030 r. pafistwa czlonkowskie przedstawiajg Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim —
w terminie do dnia 31 grudnia kazdego roku — sprawozdania na temat liczby wnioskéw dotyczacych rejestracji
odmian oraz wynikéw badan na odrgbno$é, wyréwnanie i trwatos¢ (OWT) w odniesieniu do tych odmian ekolo-
gicznych.”;

b) wust. 3 dodaje si¢ akapity drugi i trzeci w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego, w odniesieniu do wartosci gospodarczej odmiany, odmiany ekolo-
giczne odpowiednie do produkeji ekologicznej, nalezace do gatunkéw wymienionych w zalgczniku IV czg$é A,
mogg zamiast tego odpowiada¢ warunkom wymienionym w czesci B tego zalacznika.

Do dnia 31 grudnia 2030 r. pafistwa czlonkowskie przedstawiajg Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim —
w terminie do dnia 31 grudnia kazdego roku — sprawozdania na temat liczby wnioskéw dotyczacych rejestracji
odmian oraz wynikéw badafi warto$ci gospodarczej odmiany (WGO) w odniesieniu do tych odmian ekologicz-
nych.”;

2) tekst zawarty w zalaczniku do niniejszej dyrektywy dodaje si¢ jako zalgczniki IV i V.

Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja — najp6zniej do dnia 30 czerwca 2023 r. — przepisy ustawowe, wykona-
wcze i administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepi-
SOW.

Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 lipca 2023 r.
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Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.
Artykut 4

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
~ZLALACZNIK IV
Czg$¢ A
Wykaz gatunkéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 akapit drugi:

Jeczmien

Kukurydza

Zyto

Pszenica

Cz¢$¢ B

Szczegélowe przepisy dotyczace badaf na odrebno$é, wyréwnanie i trwato$é w odniesieniu do ekologicznych

1.1.

1.2.

2.1.

odmian gatunkéw roélin uprawnych odpowiednich do produkdji ekologiczne;j

Zasada ogélna

Do ekologicznych odmian gatunkéw roslin uprawnych odpowiednich do produkgji ekologicznej stosuje sig, co naste-
puje:

Jezeli chodzi o odrebnos¢ i trwalosé, nalezy stwierdzic i opisaé wszystkie cechy z metodyki i wytycznych, o ktérych
mowa w zalgcznikach 11 IL

Jezeli chodzi o wyréwnanie, nalezy stwierdzi¢ i opisaé wszystkie cechy z metodyki i wytycznych, o ktérych mowa
w zalacznikach I 111, a nastepujace zasady stosuje si¢ do cech wymienionych w pkt 2:

a) te cechy mozna oceni¢ w spos6b mniej rygorystyczny;

b) wyréwnania u podobnych odmian powszechnie znanych wUnii. jezeli w odniesieniu do tych cech okre§lono w pkt
2 odstepstwo od odpowiedniego protokotu technicznego, poziom wyréwnania w obrebie danej odmiany musi
by¢ podobny do poziomu

Odstepstwo od protokoléw technicznych

Jeczmien

W przypadku odmian nalezacych do gatunku jeczmienia (Hordeum vulgare L.) nastgpujace cechy OWT z metodyki
Wspdlnotowego Urzedu Ochrony Odmian Roslin CPVO/TP-019/5, badanej odmiany moga odbiegaé od nastepuja-
cych wymogéw OWT w zakresie wyrdwnania:

CPVO nr 5 — Lis¢ flagowy: antocyjanowe zabarwienie uszek

CPVO nr 8 — Lis¢ flagowy: nalot woskowy na pochwie

CPVOnr 9 — Osci: antocyjanowe zabarwienie koncéwek

CPVOnr 10 —  Klos: nalot woskowy

CPVOnr 12—  Ziarno: antocyjanowe zabarwienie zylek plewki dolnej
CPVOnr 16 —  Klosek plonny: ustawienie

CPVOnr 17—  Klos: ksztalt

CPVO nr20 —  O§¢: dlugosé

CPVO nr21 —  Osadka klosowa: dlugos¢ pierwszego segmentu

CPVO nr 22 —  Osadka klosowa: krzywizna pierwszego segmentu
CPVO nr 23—  Mediana kloska: dtugo$¢ plewy i oéci klosa w stosunku do ziarna

CPVO nr 25— Ziarno: zgbkowanie na wewnetrznych, bocznych zytkach wierzchniej strony plewki dolnej
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2.2. Kukurydza

W przypadku odmian nalezacych do gatunku kukurydzy (Zea mays L.) nastepujace cechy OWT z metodyki Wspdlno-
towego Urzedu Ochrony Odmian Roslin CPVO-TP/002/3, badanej odmiany mogg odbiega¢ od nastgpujacych wymo-
26w OWT w zakresie wyréwnania:

CPVOnr1 — Pierwszy li§¢: antocyjanowe zabarwienie pochwy
CPVO nr 2 — Pierwszy li§¢: ksztalt czubka
CPVO nr 8 — Wiecha: antocyjanowe zabarwienie plew z wyjatkiem nasady
CPVOnr 9 — Wiecha: antocyjanowe zabarwienie pylnikéw
CPVOnr 10 —  Wiecha: kat migdzy osig gléwng a bocznymi rozgalezieniami
CPVOnr 11 —  Wiecha: krzywizna bocznych rozgalezien
CPVOnr 15—  Lodyga: antocyjanowe zabarwienie korzeni podporowych
CPVOnr 16 —  Wiecha: gesto$c kloskow
CPVOnr 17—  Lis¢: antocyjanowe zabarwienie pochwy
CPVO nr 18 —  Lodyga: antocyjanowe zabarwienie migdzywezli
CPVOnr 19—  Wiecha: dlugo$¢ osi gléwnej powyzej najnizszego bocznego rozgalezienia
CPVO nr 20 —  Wiecha: dlugo$¢ osi gléwnej powyzej najwyzszego bocznego rozgalezienia
CPVO nr 21 —  Wiecha: dlugo$¢ bocznego rozgalezienia
2.3. Zyto

W przypadku odmian nalezacych do gatunku zyta (Secale cereale L.) nastepujace cechy OWT z metodyki Wspdlnoto-
wego Urzedu Ochrony Odmian Roslin CPVO-TP/058/1, badanej odmiany moga odbiega¢ od nastepujacych wymo-
26w OWT w zakresie wyréwnania:

CPVO nr 3 — Koleoptyl: antocyjanowe zabarwienie

CPVO nr 4 — Koleoptyl: dlugosé

CPVOnr 5 — Pierwszy lis¢: dlugos¢ pochwy

CPVO nr 6 — Pierwszy lis¢: dtugos¢ blaszki

CPVO nr 8 — Lis¢ flagowy: nalot woskowy na pochwie

CPVO nr 10 —  Lis¢ najblizszy lisciowi flagowemu: dlugo$c blaszki
CPVOnr 11 —  Lis¢ najblizszy liSciowi flagowemu: szeroko$¢ blaszki
CPVOnr 12—  Klos: nalot woskowy

CPVOnr 13— Lodyga: wloski pod klosem

2.4. Pszenica

W przypadku odmian nalezacych do gatunku pszenicy (Triticum aestivum L. subsp. aestivum) nastepujace cechy OWT z
metodyki Wspélnotowego Urzedu Ochrony Odmian Roslin CPVO-TP/003/5, badanej odmiany moga odbiega¢ od
nastepujgcych wymogéw OWT w zakresie wyréwnania:

CPVO nr 3 — Koleoptyl: antocyjanowe zabarwienie

CPVO nr 6 — Lis¢ flagowy: antocyjanowe zabarwienie uszek
CPVO nr 8 — Lis¢ flagowy: nalot woskowy na pochwie
CPVOnr 9 — Lis¢ flagowy: nalot woskowy na blaszce

CPVO nr 10 —  Klos: nalot woskowy

CPVOnr11 —  Lodyga: nalot woskowy na doklosiu

CPVO nr 20 —  Klos: ksztalt w profilu

CPVO nr 21 —  Segment osadki klosowej na czubku: obszar z wloskami na powierzchni wypuklej
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CPVO nr 22—  Dolna plewa: szeroko$¢ ramienia
CPVO nr 23— Dolna plewa: ksztalt ramienia
CPVO nr 24 —  Dolna plewa: dlugos¢ zabka
CPVO nr 25— Dolna plewa: ksztalt zabka
CPVO nr 26 —  Dolna plewa: obszar z wloskami na powierzchni wewnetrznej
ZALACZNIKV
Czg$¢ A

Wykaz gatunkéw, ktérych mowa w art. 1 ust. 3 akapit drugi:
Jeczmien
Kukurydza
Zyto

Pszenica
Czg$¢ B

Warunki, jakie maja by¢ spelnione — warto$¢ gospodarcza odmiany w przypadku odmian ekologicznych odpo-
wiednich do produkdji ekologicznej

1.  Badanie warto$ci gospodarczej odmiany przeprowadza si¢ w warunkach produkgji ekologicznej, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (UE) 2018848, a w szczeg6lnosci z zasadami ogdlnymi zawartymi w art. 5 lit. d), e), f) i g) oraz prze-
pisami dotyczacymi produkgji roslinnej zawartymi w art. 12.

2. Przy badaniu odmian i ocenie wynikéw badania bierze si¢ pod uwage specyficzne potrzeby i cele rolnictwa ekologicz-
nego. Badaniu poddaje si¢ odporno$¢ lub tolerancje na choroby oraz przystosowanie do réznych warunkéw lokal-
nych pod wzgledem gleby i klimatu.

3. Jezeli wlasciwe organy nie s3 w stanie przeprowadzi¢ badania w warunkach produkcji ekologicznej lub badania okres-
lonych cech, w tym podatnosci na choroby, badanie mozna przeprowadzi¢ zgodnie z jednym z nastepujacych warun-
kéw:

a. pod nadzorem wlasciwego organu na terenie przedsigbiorstwa hodowcéw ekologicznych lub w ekologicznych
gospodarstwach rolnych;

b. w warunkach uprawy niskonakladowej i przy minimalnej ilosci zabiegéw;

¢. winnym pafistwie cztonkowskim, jezeli istnieja dwustronne umowy miedzy panstwami cztonkowskimi w sprawie
prowadzenia badan w warunkach produkgji ekologiczne;.

Warto$¢ gospodarczg danej odmiany uznaje si¢ za zadowalajaca, jezeli w poréwnaniu z innymi odmianami ekologicz-
nymi odpowiednimi do produkcji ekologicznej, ujetymi w katalogu danego pafistwa czlonkowskiego, jej cechy rozpa-
trywane jako calo$¢ oferujg co najmniej w odniesieniu do produkcji w kazdym rozpatrywanym regionie wyrazng
poprawe pod wzgledem uprawiania ogélnie lub okre§lonych zastosowan, ktére moga mie¢ uprawiane rosliny lub pro-
dukty z nich pozyskane. Cechy pierwszorzedne dla produkgji rolnej — jesli chodzi o praktyki rolnicze i produkcje zyw-
nosci lub paszy, ktére stanowia korzysci dla rolnictwa ekologicznego — uwaza si¢ za szczegdlnie wartosciowe dla
badania WGO.

4. Wlasciwy organ zapewnia rézne warunki badania, ktére sg dostosowane do specyficznych potrzeb rolnictwa ekolo-
gicznego, i bada, w granicach swoich mozliwosci, okreslone wlasciwosci i cechy, na zadanie wnioskodawcy, jezeli
dostepne sg powtarzalne metody.”
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DYREKTYWA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/ 1648
z dnia 23 wrze$nia 2022 r.

zmieniajagca dyrektywe 2003/91/WE w odniesieniu do odstepstwa dla ekologicznych odmian
gatunkow warzyw nadajacych sie do produkcji ekologicznej

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2002/55/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie obrotu materialem siewnym warzyw (1),
w szczeg6lnosci jej art. 7 ust. 2 lit. a) i b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/91/WE (%) ma na celu zapewnienie, aby odmiany gatunkéw roslin warzywnych, ktére pan-
stwa czlonkowskie wlaczaja do swoich krajowych katalogdw, byly zgodne z protokotami ustanowionymi przez
Wspoélnotowy Urzad Ochrony Odmian Roélin (CPVO). W szczegdlnosci protokoly te majg na celu zapewnienie
zgodnosci z przepisami dotyczacymi cech minimalnych objetych badaniem oraz minimalnych warunkéw badania
niekt6rych odmian gatunkéw warzyw w celu ustalenia odrebnosci, wyréwnania i trwatosci (ang. distinctness, unifor-
mity and stability, DUS). W odniesieniu do gatunkéw nieobjetych protokolami CPVO dyrektywa ta ma na celu zapew-
nienie zgodnosci z wytycznymi Migdzynarodowego Zwiazku Ochrony Nowych Odmian Roélin (UPOV) dotycza-
cymi badan.

(2)  Producentom nalezy umozliwi¢ stosowanie odmian ekologicznych bedacych wynikiem ekologicznej dzialalnosci
hodowlanej i nadajacych si¢ do produkcji ekologicznej. Niektére z nich spelniajg kryteria DUS dla wszystkich innych
odmian tego samego gatunku, ale poszczegdlne jednostki rozmnozeniowe innych odmian przeznaczonych do pro-
dukdji ekologicznej charakteryzuja sie wysokim poziomem réznorodnosci genetycznej i fenotypowej.

(3) W zwiazku z tym normy wyréwnania okreslone w obowigzujacych protokotach DUS i wytycznych CPVO i UPOV
nie s3 odpowiednie dla odmian ekologicznych przeznaczonych do produkcji ekologicznej, ktére charakteryzuja sie
wysokim poziomem réznorodnosci genetycznej i fenotypowe;.

(4)  Konieczne jest zatem zaoferowanie mozliwosci odstapienia od istniejacych protokoléw badania DUS, by lepiej
dostosowa¢ je do odmian ekologicznych nadajacych si¢ do produkgji ekologicznej. W zwigzku z tym powinna ist-
nie¢ mozliwo$¢ dostosowania istniejagcych protokotéw badania odmian niektérych gatunkéw w celu zaspokojenia
potrzeb rolnictwa ekologicznego. Nalezy zatem wprowadzi¢ odstepstwo od niektdrych przepiséw art. 1 dyrektywy
2003/91/WE.

(50 Do dnia 31 grudnia kazdego roku az do 31 grudnia 2030 r. pafistwa czlonkowskie powinny sktada¢ Komisji i pozos-
talym panistwom czlonkowskim sprawozdania na temat liczby wnioskéw i wynikéw badan DUS, aby zapewnié
regularny przeglad tych wymogéw, a nastepnie oceni¢ potrzebe zmiany, usunigcia lub zastosowania ich réwniez
w odniesieniu do innych gatunkéw.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2003/91/WE.

(7)  Wlasciwe organy i zainteresowane podmioty profesjonalne powinny mie¢ wystarczajaco duzo czasu na odpowied-
nie przygotowanie si¢ przed rozpoczeciem stosowania przepiséw krajowych transponujgcych niniejsza dyrektywe.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

() DzU.L 1937 20.7.2002, s. 33.

() Dyrektywa Komisji 2003/91/WE z dnia 6 pazdziernika 2003 r. okre$lajaca $rodki wykonawcze do celéw art. 7 dyrektywy Rady
2002/55/WE w odniesieniu do cech minimalnych objetych badaniem oraz minimalnych warunkéw do badania niektérych odmian
gatunkéw warzyw (Dz.U. L 254 z 8.10.2003, s. 11).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2003/91/WE

W dyrektywie 2003/91/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. W odniesieniu do odrgbnosci, wyréwnania i trwatosci:

a) gatunki wymienione w zalgczniku I odpowiadajg warunkom ustanowionym w »Protokolach w sprawie badan
odrgbnosci, wyréwnania i trwaloscic Rady Administracyjnej Wspdlnotowego Urzedu Odmian Roélin (CPVO),
wymienionych w tym zalaczniku;

b) gatunki wymienione w zalgczniku II odpowiadaja wytycznym w celu przeprowadzania badan odrgbnosci, wyréw-
nania i trwalo$ci Migdzynarodowego Zwigzku Ochrony Nowych Odmian Roélin (UPOV), wymienionym w tym
zalaczniku.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego, w odniesieniu do wyréwnania, odmiany ekologiczne nadajace si¢ do
produkcji ekologicznej, nalezace do gatunkéw wymienionych w zalaczniku III czg$¢ A, moga zamiast tego spetniaé
warunki wymienione w czesci B tego zalgcznika.

Do dnia 31 grudnia kazdego roku az do 31 grudnia 2030 r. panstwa cztonkowskie sktadaja Komisji i pozostalym pan-
stwom czlonkowskim sprawozdania na temat liczby wnioskéw o rejestracje odmian oraz wynikéw badafi pod katem
odrebnosci, wyréwnania i trwalosci (ang. distinctness, uniformity and stability, DUS) w odniesieniu do tych odmian ekolo-
gicznych.”;

2) tekst okreslony w zalgczniku do niniejszej dyrektywy dodaje si¢ jako zalacznik III.

Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmujg i publikujg, najp6Zniej do dnia 30 czerwca 2023 r., przepisy ustawowe, wykona-
weze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepi-
sOw.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 lipca 2023 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sg przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Wejscie w Zycie

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

Artykut 4
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
+ZALACZNIK III
CZESC A
Wykaz gatunkéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 akapit drugi

Marchew

Kalarepa
CZESCB
Przepisy szczegélowe dotyczace badan odrebnosci, wyréwnania i trwatosci ekologicznych odmian gatunkéw
warzyw nadajacych si¢ do produkdji ekologicznej
1. Zasada ogélna
Do ekologicznych odmian gatunkéw warzyw nadajacych si¢ do produkgji ekologicznej stosuje si¢ ponizsze zasady.

1.1. W odniesieniu do odrgbnosci i trwalosci zachowuje si¢ zgodnos¢ z wszystkimi cechami protokoléw i wytycznych,
o ktérych mowa w zalacznikach 1111, oraz opisuje si¢ te cechy.

1.2. W odniesieniu do wyréwnania zachowuje si¢ zgodno$¢ z wszystkimi cechami protokotéw i wytycznych, o ktérych
mowa w zalgcznikach I i II, oraz opisuje si¢ te cechy, a w odniesieniu do cech wymienionych w pkt 2 zastosowanie
maja nastgpujace zasady:

a) cechy te moga by¢ oceniane w mniej rygorystyczny sposob;

b) w przypadku gdy w pkt 2 przewidziano odstepstwo od odpowiedniego protokotu technicznego w odniesieniu do
tych cech, poziom wyréwnania w obr¢bie odmiany jest podobny do poziomu wyréwnania poréwnywalnych
odmian powszechnie znanych w Unii.

2. Odstepstwo od protokotéw technicznych

2.1. Marchew

W przypadku odmian nalezagcych do gatunku marchew (Daucus carota L.) nastgpujace cechy DUS protokotu
CPVO-TP[049/3 badanej odmiany moga odbiega¢ od nastepujacych wymogéw DUS dotyczacych wyréwnania:

CPVOnr4-  Lis¢: podziat

CPVOnr5-  Li$¢: intensywno$¢ zielonego zabarwienia

CPVO nr 19— Korzen: $rednica rdzenia w stosunku do catkowitej Srednicy

CPVO nr 20— Korzeni: kolor rdzenia

CPVO nr 21 —  Wyjawszy odmiany z bialym rdzeniem; Korzeni: intensywno$¢ koloru rdzenia
CPVO nr 28 —  Korzen: czas zabarwienia koncéwki

CPVO nr 29—  Roslina: wysokos¢ baldachu I rzedu podczas kwitnienia

2.2. Kalarepa

W przypadku odmian nalezacych do gatunku kalarepa (Brassica oleracea L.) nastepujace cechy DUS protokotu
CPVO-TP[065/1 Rev. badanej odmiany moga odbiega¢ od naste¢pujacych wymogdédw DUS dotyczacych wyréwnania
okreslonych w odno$nym protokole technicznym CPVO:

CPVOnr2-  Siewka: intensywno$¢ zielonego zabarwienia liScieni
CPVOnr 6 -  Ogonek lisciowy: polozenie
CPVO nr 8 - Blaszka liscia: dtugosé

CPVO nr 9 - Blaszka liscia: szeroko$¢
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CPVO nr 10—  Blaszka liscia: ksztalt wierzchotka
CPVO nr 11— Blaszka liScia: podzial zytki centralnej (w dolnej czesci liScia)
CPVO nr 12— Blaszka licia: liczba wcigé brzegu blaszki liscia (w gornej czesci liScia)
CPVO nr 13— Blaszka liscia: gleboko$¢ weieé brzegu blaszki liscia (w gornej czesci liScia)
CPVO nr 14— Blaszka licia: ksztalt w przekroju poprzecznym
CPVO nr 19— Kalarepa: liczba liSci wewnetrznych”
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DECYZJE

DECYZJA KOMITETU POLITYCZNEGO I BEZPIECZENSTWA (WPZiB) 2022/ 1649
z dnia 20 wrze$nia 2022 r.

w sprawie przedluzenia mandatu szefa misji Unii Europejskiej w dziedzinie WPBiO w Nigrze
(EUCAP Sahel Niger[1/2022)

KOMITET POLITYCZNY 1 BEZPIECZENSTWA,

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 38 akapit trzeci,

uwzgledniajac decyzje Rady 2012/392/WPZiB z dnia 16 lipca 2012 r. w sprawie misji Unii Europejskiej w dziedzinie
WPBIO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger) (1), w szczeg6lnosci jej art. 9 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Na mocy decyzji 2012/392/WPZiB Komitet Polityczny i Bezpieczefistwa (KPiB) jest upowazniony, zgodnie z art. 38
akapit trzeci Traktatu, do podejmowania stosownych decyzji w celu sprawowania kontroli politycznej i kierownictwa
strategicznego nad misjg Unii Europejskiej w dziedzinie WPBiO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger), w tym decyzji
w sprawie mianowania szefa misji.

W dniu 16 grudnia 2020 r. KPiB przyjat decyzje (WPZiB) 2021/22 (*) w sprawie mianowania Antje PITTELKAU sze-
fem misji Unii Europejskiej w dziedzinie WPBiO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger) na okres od dnia 16 stycznia 2021 r.
do dnia 15 stycznia 2022 r.

W dniu 25 listopada 2021 r. KPiB przyjat decyzje (WPZiB) 2021/2162 (}) w sprawie przedtuzenia mandatu Antje
PITTELKAU jako szefa misji EUCAP Sahel Niger na okres od dnia 16 stycznia 2022 r. do dnia 30 wrze$nia 2022 r.

W dniu 9 wrzesnia 2022 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2022/1505 (*) zmieniajacg decyzje 2012/392/WPZiB
i przedtuzajaca mandat misji EUCAP Sahel Niger do dnia 30 wrze$nia 2024 r.

Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenistwa zaproponowal, aby mandat Antje
PITTELKAU jako szefa misji EUCAP Sahel Niger zostal przedtuzony na okres od dnia 1 pazdziernika 2022 r. do
dnia 30 wrze$nia 2023 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Mandat Antje PITTELKAU jako szefa misji Unii Europejskiej w dziedzinie WPBiO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger) zostaje
niniejszym przedluzony na okres od dnia 1 pazdziernika 2022 r. do dnia 30 wrzesnia 2023 r.

Dz.U.L 187 2 17.7.2012,s. 48.

Decyzja Komitetu Politycznego i Bezpieczefistwa (WPZiB) 2021/22 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie mianowania szefa misji Unii
Europejskiej w dziedzinie WPBiO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/2/2020) (Dz.U.L 9 z 12.1.2021, s. 1).

Decyzja Komitetu Politycznego i Bezpieczefistwa (WPZiB) 2021/2162 z dnia 25 listopada 2021 r. w sprawie przedtuzenia mandatu
szefa misji Unii Europejskiej w dziedzinie WPBiO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/1/2021) (Dz.U. L 437
z7.12.2021,s. 1).

Decyzja Rady (WPZiB) 2022/1505 z dnia 9 wrzesnia 2022 r. zmieniajgca decyzje 2012/392/WPZiB w sprawie misji Unii Europejskiej
w dziedzinie WPBiO w Nigrze (EUCAP Sahel Niger) (Dz.U. L 235 z 12.9.2022, s. 28).
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Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 pazdziernika 2022 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komitetu Politycznego i Bezpieczeristwa
D. PRONK
Przewodniczgcy
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