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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY (UE) 2022/2343
z dnia 23 listopada 2022 r.

w sprawie ustanowienia Srodkéw zarzadzania, ochrony i kontroli majacych zastosowanie na
obszarze podlegajacym kompetencji Komisji ds. Tuiczyka na Oceanie Indyjskim (IOTC) oraz
w sprawie zmiany rozporzadzen Rady (WE) nr 1936/2001, (WE) nr 1984/2003 i (WE) nr 520/2007

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 43 ust. 2,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowiac zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 () celem wspdlnej polityki rybo-
towstwa (WPRyb) jest zapewnienie, by eksploatacja Zywych zasobéw morskich przyczynila si¢ do dlugotermino-
wego zréwnowazonego rozwoju Srodowiskowego, gospodarczego i spotecznego.

(2)  Decyzjg Rady 98/392/WE (¥) Unia zatwierdzila Konwencj¢ Narodéw Zjednoczonych z dnia 10 grudnia 1982 r.
o prawie morza. Decyzja Rady 98/414/WE () Unia zatwierdzita porozumienie w sprawie wykonania tej konwencji
w odniesieniu do ochrony miedzystrefowych zasobéw rybnych i zasobéw rybnych masowo migrujacych i zarzadza-
nia nimi, ktére zawiera zasady i przepisy dotyczace ochrony zywych zasobéw morza i zarzadzania nimi. W ramach
swoich szerszych zobowiazan migdzynarodowych Unia uczestniczy w dzialaniach, ktére zmierzaja do ochrony stad
ryb, prowadzonych w wodach migdzynarodowych.

(') Dz.U.C 3411z 24.8.2021,s. 106.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 4 paZzdziernika 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz
decyzja Rady z dnia 24 pazdziernika 2022 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie wsp6lnej polityki rybotow-
stwa, zmieniajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 1954/2003 i (WE) nr 1224/2009 oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 2371/
2002 i (WE) nr 639/2004 oraz decyzj¢ Rady 2004/585/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, 5. 22).

(*) Decyzja Rady 98/392/WE z dnia 23 marca 1998 r. dotyczaca zawarcia przez Wspdlnote Europejska Konwencji Narodéw Zjednoczo-
nych z dnia 10 grudnia 1982 r. o prawie morza i Porozumienia z dnia 28 lipca 1994 r. odnoszacego si¢ do stosowania jego czesci XI
(Dz.U.L 1791z 23.6.1998,s. 1).

() Decyzja Rady 98/414/WE z dnia 8 czerwca 1998 r. w sprawie ratyfikowania przez Wspélnote Europejska Porozumienia w sprawie
wykonania postanowient Konwencji Narodéw Zjednoczonych o prawie morza z dnia 10 grudnia 1982 r., odnoszgcych si¢ do ochrony
miedzystrefowych zasobow rybnych i zasobow rybnych masowo migrujgcych i zarzadzania nimi (Dz.U. L 189 z 3.7.1998, s. 14).
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(3)  Zgodnie z decyzja Rady 95/399/WE (%) Unia jest Umawiajaca si¢ Strong Umowy o utworzeniu Komisji ds. Tuiiczyka
na Oceanie Indyjskim (IOTC).

(4)  IOTC przyjmuje doroczne $rodki ochrony i zarzadzania (CMM) w drodze rezoludji, ktdre sg wigzace dla umawiajg-
cych si¢ stron oraz dla niebedacych umawiajacymi si¢ stronami stron wspélpracujgcych z IOTC, w tym dla Unii.
Niniejsze rozporzadzenie wdraza rezolucje IOTC przyjete w latach 2000-2021, z wyjatkiem Srodkéw, ktore juz sta-
nowig czes¢ prawa Unii.

(5)  Aby zapewni¢ zgodno§¢ z rozporzadzeniem (UE) nr 1380/2013, przyjeto prawodawstwo unijne dotyczace ustano-
wienia systemu kontroli, inspekgji i egzekwowania, ktory obejmuje zwalczanie nielegalnych, nieraportowanych i nie-
uregulowanych polowéw (polowéw NNN). W szczegdlnosci rozporzadzenie Rady (WE) nr 1224/2009 (') ustanawia
unijny system kontroli, inspekcji i egzekwowania zgodnie z globalnym i zintegrowanym podejsciem, tak aby zapew-
ni¢ przestrzeganie wszystkich przepiséw WPRyb. Rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1005/2008 (*) ustanowiono
wspolnotowy system zapobiegania potowom NNN oraz ich powstrzymywania i eliminowania. Rozporzadzenia te
zawierajg juz przepisy dotyczace szeregu Srodkéw okreslonych w rezolucjach IOTC. W zwigzku z tym nie ma
potrzeby uwzgledniania tych przepiséw w niniejszym rozporzgdzeniu.

(6)  Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019473 (°) Europejska Agencja Kontroli
Rybotéwstwa (EFCA) powinna na wniosek Komisji wspiera¢ Unig i panistwa czlonkowskie w ich stosunkach z pan-
stwami trzecimi i regionalnymi mi¢dzynarodowymi organizacjami ds. ryboléwstwa, ktérych Unia jest cztonkiem.
Gdy jest to konieczne do realizacji zobowigzan Unii, EFCA powinna na wniosek Komisji koordynowa¢ dziatania
w zakresie kontroli i inspekcji prowadzone przez panstwa czlonkowskie na podstawie migdzynarodowych progra-
moéw kontroli i inspekji, ktére mogg obejmowaé programy wdrazane w ramach CMM IOTC, zgodnie z art. 9 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/473. EFCA moze w tym celu opracowa, w porozumieniu z zainteresowanymi pafistwami
cztonkowskimi, wspdlne operacyjne programy inspekcji i nadzoru, ustanawiajac wspélne plany rozmieszczenia.
Nalezy zatem przyjac przepisy uwzgledniajace EFCA — po jej wyznaczeniu przez Komisje — jako wyznaczony przez
Komisje organ, ktéry otrzymuje od panstw cztonkowskich i przekazuje sekretariatowi IOTC informacje dotyczace
kontroli i inspekgji, takie jak sprawozdania z inspekcji na morzu i powiadomienia dotyczace systemu obserwatoréw
kontroli.

(7)  Biorac pod uwage sytuacje stad ryb i potrzebe zapewnienia na obszarze IOTC skutecznych dziatan w zakresie kon-
troli oraz réwnych warunkéw dziatania dla wszystkich operatoréw, oraz zgodnie z art. 28 i 29 rozporzadzenia (UE)
nr 1380/2013, dziatalno$¢ Unii w migdzynarodowych organizacjach ds. ryboléwstwa ma si¢ opieraé na najlepszych
dostepnych opiniach naukowych w celu zapewnienia, by zasobami rybnymi zarzadzano zgodne z celami ustano-
wionymi w art. 2 tego rozporzadzenia, a Unia ma zapewnic, aby unijna dzialalno$¢ potowowa poza wodami Unii
opierala si¢ na tych samych zasadach i normach, ktére maja zastosowanie zgodnie z prawem Unii, w tym tych doty-
czacych kontroli dziatalnosci polowowej, przy promowaniu réwnych warunkéw dziatania dla operatoréw unijnych
wzgledem operatoréw z panstw trzecich.

(8)  Zgodnie z regulaminem wewngtrznym IOTC jezykami urzedowymi sa angielski i francuski. Aby umozliwi¢ operato-
rom skuteczne prowadzenie dzialalnosci objetej zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz aby unikna¢
przeszkéd w komunikacji z wlasciwymi podmiotami zarzgdzajacymi portami, deklaracje przetadunkowsg nalezy
sktada¢ w jednym z jezykéw urzedowych IOTC.

() Decyzja Rady 95/399/WE z dnia 18 wrze$nia 1995 r. w sprawie przystgpienia Wspdlnoty do Umowy o utworzeniu Komisji ds. Tufi-
czyka na Oceanie Indyjskim (Dz.U. L 236 z 5.10.1995, s. 24).

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1224/2009 z dnia 20 listopada 2009 r. ustanawiajace unijny system kontroli w celu zapewnienia prze-
strzegania przepiséw wspélnej polityki ryboléwstwa, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 847/96, (WE) nr 2371/2002, (WE) nr 811/
2004, (WE) nr 768/2005, (WE) nr 2115/2005, (WE) nr 2166/2005, (WE) nr 388/2006, (WE) nr 509/2007, (WE) nr 676/2007, (WE)
nr 1098/2007, (WE) nr 1300/2008, (WE) nr 1342/2008 i uchylajace rozporzadzenia (EWG) nr 2847/93, (WE) nr 1627/94 oraz (WE)
nr 1966/2006 (Dz.U. L 343 2 22.12.2009, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1005/2008 z dnia 29 wrzesnia 2008 r. ustanawiajace wspolnotowy system zapobiegania nielegalnym,
nieraportowanym i nieuregulowanym polowom oraz ich powstrzymywania i eliminowania, zmieniajace rozporzadzenia (EWG)
nr 2847/93, (WE) nr 1936/2001 i (WE) nr 601/2004 oraz uchylajace rozporzadzenia (WE) nr 1093/94 i (WE) nr 1447/1999
(Dz.U. L 286 z 29.10.2008, 5. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/473 z dnia 19 marca 2019 r. w sprawie Europejskiej Agencji Kontroli
Rybotéwstwa (Dz.U. L 83 z 25.3.2019, s. 18).
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(9)  Gdy panstwa czlonkowskie i Komisja prowadza na obszarze IOTC badania nad niektérymi gatunkami, takimi jak
zartacze bialopletwe, kosogonowate i zarfacze blekitne, powinny réwniez uwzgledni¢ wpltyw zmiany klimatu na ich
liczebnos¢.

(10) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (%) skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory wydal formalne uwagi w dniu 23 maja 2022 r. Z danymi oso-
bowymi przetwarzanymi w ramach niniejszego rozporzadzenia nalezy postgpowac zgodnie z majacymi zastosowa-
nie przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (') i rozporzadzenia (UE)
2018/1725. W celu zapewnienia skutecznego egzekwowania niniejszego rozporzadzenia konieczne jest przecho-
wywanie tych danych osobowych przez okres 10 lat. W przypadku gdy przedmiotowe dane osobowe sg potrzebne
do podjgcia dziatan nastepczych w zwiazku z naruszeniem, inspekcjg lub postgpowaniem sagdowym lub administra-
cyjnym, powinno by¢ mozliwe przechowywanie tych danych przez okres dtuzszy niz 10 lat, nie dtuzej jednak niz 20
lat.

(11) Aby umozliwi¢ szybkie wdrozenie do prawa Unii przyszlych rezolucji IOTC zmieniajacych lub uzupelniajacych
rezolucje okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, Komisji nalezy zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej przekazaé uprawnienia do przyjmowania aktéw w odniesieniu do zmiany przepiséw dotyczacych:
uzywania niepowodujgcych zaplatywania i biodegradowalnych urzadzen do sztucznej koncentracji ryb (FAD); por-
tow wyznaczonych na podstawie zasad IOTC; informacji dotyczacych poszczegdlnych statkéw na potrzeby wykazu
statkow aktywnie prowadzacych polowy tuiczyka i widcznika; odsetka obecnosci obserwatoréw i odsetka osob
pobierajacych préobki w terenie w przypadku ryboléwstwa lodziowego; warunkow czarterowania; odsetka wyladun-
kéw w porcie poddanych inspekcji; terminéw sktadania sprawozdari oraz zalacznikéw 1-10 do niniejszego rozpo-
rzadzenia dotyczacych wymogdw IOTC w zakresie zglaszania potowow; $rodkéw ograniczajacych ryzyko zwiazane
z ptakami; gromadzenia danych oraz FAD; wymogéw w zakresie czarteru; deklaracji przetadunkowych oraz niekté-
rych dokumentéw programu statystycznego dotyczacego opastuna; jak réwniez odniesient do Srodkéw ochrony
i zarzadzania IOTC dotyczacych zasad konstrukgji i rozmieszczania FAD w celu ograniczania zaplatywania; spra-
wozdawczosci w zakresie FAD; oznakowania i identyfikacji statkéw; dokumentéw stuzacych do zglaszania poto-
wow NNN; dokumentéw programu statystycznego dotyczacego opastuna; powiadomiefi o wplynieciu do panstwa
portu; minimalnych norm w zakresie procedur inspekcji panstwa czlonkowskiego portu; formularzy sprawozda-
wezych dotyczacych naruszen przepiséw oraz wzoréw zglaszania Srodkéw polowowych. Szczegdlnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw,
oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonal-
nym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (). W szczeg6lnosci, aby zapewnic¢ Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji
moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktéw delegowanych.

(12) Poniewaz niniejsze rozporzadzenie ustanawia nowy, kompleksowy zbidr zasad, nalezy uchyli¢ przepisy dotyczace
CMM IOTC okre$lone w rozporzadzeniach Rady (WE) nr 1936/2001 (), (WE) nr 1984/2003 (*) i (WE)
nr 520/2007 (*%). Rozporzadzenia te nalezy zatem odpowiednio zmieni¢,

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego prze-
plywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(") Dz.U.L1232z12.5.2016,s. 1.

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1936/2001 z dnia 27 wrzesnia 2001 r. ustanawiajace Srodki kontroli stosowane do potowéw niekt6-
rych zasobéw ryb masowo migrujacych (Dz.U. L 263 z 3.10.2001, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1984/2003 z dnia 8 kwietnia 2003 r. wprowadzajace system w odniesieniu do statystycznego monito-
rowania handlu tuficzykiem blekitnopletwym, wiécznikiem i opastunem wewnatrz Wspdlnoty (Dz.U. L 295 z 13.11.2003, s. 1).

(**) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 520/2007 z dnia 7 maja 2007 r. ustanawiajace Srodki techniczne dotyczace ochrony niektérych zaso-
béw gatunkéw masowo migrujacych oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 973/2001 (Dz.U. L 123 z 12.5.2007, s. 3).
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie wprowadza do prawa Unii $rodki zarzgdzania, ochrony i kontroli ustanowione przez Komisje ds.
Turiczyka na Oceanie Indyjskim (IOTC), ktdre sg wiazace dla Unii.

Artykut 2

Zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:
a) unijnych statkow rybackich, ktére prowadza dzialalno$¢ na obszarze;
b) unijnych statkéw rybackich w przypadku przetadunkéw i wytadunkéw gatunkéw IOTC poza obszarem; oraz

c) statkéw rybackich pafistw trzecich, ktére korzystaja z portéw panstw cztonkowskich i na ktérych znajduja si¢ gatunki
IOTC lub produkty rybotéwstwa uzyskane z takich gatunkow.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1) ,umowa” oznacza Umowe o utworzeniu Komisji ds. Tuficzyka na Oceanie Indyjskim;
2) ,obszar” oznacza cz¢ici Oceanu Indyjskiego okreslone w art. Il umowy i zalagczniku A do umowy;

3) ,unijny statek rybacki” oznacza statek o dowolnych rozmiarach plywajacy pod banderg panstwa czlonkowskiego,
wyposazony do celéw zarobkowej eksploatacji zywych zasobéw morskich, w tym statek pomocniczy, statek prze-
twornia, statek bioracy udzial w przetadunkach oraz statek transportowy wyposazony w sprzet stuzacy do transporto-
wania produktéw ryboldéwstwa, z wyjatkiem kontenerowcow;

4) ,gatunki IOTC” oznaczajg tuficzyka i tuiiczykowate oraz rekiny wymienione w zalaczniku B do umowy oraz inne
gatunki polawiane w powiazaniu z tymi gatunkami;

5) ,umawiajace si¢ strony oraz niebedace umawiajacymi sie stronami wspotpracujace strony” lub ,,CPC” oznaczajg uma-
wiajace si¢ strony umowy lub niebedace umawiajacymi si¢ stronami wspélpracujace strony;

6) .Srodek ochrony i zarzgdzania” lub ,CMM” oznacza majacy zastosowanie Srodek ochrony i zarzadzania przyjety przez
IOTC na podstawie art. V ust. 2 lit. ¢) i art. IX ust. 1 umowy;

7) ,niezdatna do spozycia przez ludzi” oznacza rybe zaplgtana w okreznice badz w niej zmiazdzong, rybe uszkodzong
przez drapiezniki lub rybe, ktéra padla i zepsula si¢ w sieci, w przypadku gdy awaria narzedzia uniemozliwita
zaréwno wyciagniecie sieci i potowu zwyklymi metodami, jak i proby uwolnienia zywej ryby, nie obejmujac ryby
uznanej za nieodpowiednig pod wzgledem wielkosci, zbywalnosci lub skladu gatunkowego oraz ryby, ktéra ulegta
zepsuciu lub ktéra zostala skazona w wyniku dzialania lub przeoczenia zatogi unijnego statku rybackiego;
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8) ,urzadzenie do sztucznej koncentracji ryb” lub ,FAD” oznacza stale, czgiciowo stale lub tymczasowe obiekty, kon-
strukcje lub urzadzenia wykonane z dowolnego materialu, wytworzone przez cztowieka lub naturalne, ktére sg zrzu-
cane lub monitorowane do celéw koncentracji docelowych gatunkéw tuiiczyka na potrzeby polowu;

9) ,dryfujace urzadzenie do sztucznej koncentracji ryb” lub ,DFAD” oznacza urzadzenie do sztucznej koncentracji ryb,
ktore nie jest przymocowane do dna oceanu;

10) ,zakotwiczone urzadzenie do sztucznej koncentracji ryb” lub ,AFAD” oznacza urzadzenie do sztucznej koncentracji
ryb przymocowane do dna oceanu;

11) ,boje instrumentalne” oznaczajg urzadzenia plywajace, dryfujace albo zakotwiczone, rozmieszczone przez rzadowe
lub uznane organizacje lub podmioty naukowe do celéw elektronicznego gromadzenia i pomiaru danych dotyczacych
srodowiska, a nie do celéw dzialalnosci potowowej;

12

~

.deklaracja przeladunkowa IOTC” oznacza dokument zawarty w zatgczniku 7;

13) ,numer IMO” oznacza siedmiocyfrowy numer przyznawany statkowi przez Miedzynarodowg Organizacje Morska
(IMO);

14) ,czarterowanie” oznacza umowe lub uzgodnienie, na mocy ktérych statek rybacki plywajacy pod banderg CPC jest
zakontraktowany na czas okreslony przez danego operatora w innym CPC bez zmiany bandery; ,czarterujgca CPC”
oznacza CPC, ktéra posiada przydziat kwot lub mozliwosci potowowe, a ,CPC bandery” oznacza CPC, w ktérej zare-
jestrowano czarterowany statek;

15) ,statek transportowy” oznacza statek pomocniczy bioracy udzial w przeladunku oraz odbierajacy gatunki IOTC
z innego statku;

16) ,elektroniczna aplikacja srodkéw stosowanych przez panstwo portu” lub ,aplikacja e-PSM” oznacza aplikacje interne-
towa zaprojektowang i opracowang w celu ulatwienia CPC i udzielenia jej wsparcia we wdrazaniu rezolucji IOTC doty-
czgcych srodkéw stosowanych przez panstwo portu;

17) ,nielegalne, nieraportowane i nieuregulowane polowy” lub ,polowy NNN” oznaczaja dziatalno$¢ potowows zdefinio-
wang w art. 2 pkt 1-4 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008.

ROZDZIAL 1T

ZARZADZANIE I OCHRONA

SEKCJA 1

Turiczyki tropikalne

Artykut 4
Zakaz odrzutéw

1. Unijne okreznicowce zatrzymuja na statku i wyladowuja wszystkie potowy tunczykéw tropikalnych (opastuna (Thun-
nus obesus), turiczyka zottopletwego (Thunnus albacares) oraz bonito (Katsuwonus pelamis)), z wyjatkiem przypadkéw, gdy
kapitan statku stwierdzi, ze:

a) ryby sa niezdatne do spozycia przez ludzi, lub

b) nie ma wystarczajacej pojemnosci fadowni, aby pomiesci¢ tuniczyka tropikalnego i gatunki niedocelowe ztowione pod-
czas ostatniej czesci rejsu.

2. Ryby, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b), mozna odrzuci¢ wylacznie wéwczas, gdy kapitan i zaloga podejma prébe jak
najszybszego uwolnienia zywego tuniczyka tropikalnego i gatunkéw niedocelowych, przy uwzglednieniu bezpieczeristwa
zalogi, a po odrzucie nie prowadzi si¢ dalszych polowéw, dopdki tuniczyk tropikalny i gatunki niedocelowe znajdujace si¢
na statku nie zostang wytadowane lub przeladowane.

3. Kapitan unijnego statku rybackiego odnotowuje wyjatki, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) i b), w odpowiednim dzien-
niku potowowym, w tym szacunkowy tonaz i sklad gatunkowy odrzuconych ryb, a takze szacunkowy tonaz i sklad gatun-
kowy ryb zatrzymanych w tym wystawieniu.
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4. Do celéow niniejszego artykulu gatunki niedocelowe obejmuja gatunki niedocelowe tuniczyka, jak rowniez elegate
(Elagatis bipinnulata), koryfeng (Coryphaena hippurus), rogatnicowate (rodzina Balistidae), Zaglicowate (rodziny Xyphiidae and
Istiophoridae), solandre (Acanthocybium solandri) i barakude europejska (rodzina Sphyraenidae).

Artykut 5

Zakaz polowéw w poblizu boi instrumentalnych

1. Unijne statki rybackie nie moga w sposob zamierzony prowadzi¢ polowéw w promieniu jednej mili morskiej od boi
instrumentalnej ani wchodzi¢ w interakcje z bojg instrumentalng na obszarze, w szczegdlnosci poprzez:

a) otaczanie boi narzedziem polowowym;

b) przywigzywanie lub mocowanie statku lub jakiegokolwiek narzedzia polowowego, czgsci lub elementu statku do boi
instrumentalnej lub jej cumy; lub

¢) przecigcie liny kotwicznej boi instrumentalnej.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 unijne statki rybackie moga prowadzi¢ dzialalno$¢ w promieniu jednej mili mor-
skiej od boi instrumentalnej, pod warunkiem Ze prowadza one dzialalno§¢ w ramach zgloszonych I0TC programéw
badan naukowych panstw cztonkowskich i nie wchodza w interakeje z tymi bojami instrumentalnymi.

3. Unijne statki rybackie nie zabieraja na poklad boi instrumentalnej znajdujacej si¢ na obszarze, chyba ze wiasciciel
odpowiedzialny za t¢ boj¢ jednoznacznie na to zezwolit lub si¢ o to zwrécit.

4. Unijne statki rybackie prowadzace dzialalno$¢ na obszarze uwazajg na boje instrumentalne zacumowane na morzu
i podejmuja wszelkie rozsadne dzialania w celu uniknigcia splatania narzedzi polowowych z tym bojami instrumentalnym
lub wejscia z nimi w jakakolwiek bezposrednia interakcje. W przypadku splatania si¢ narzedzi unijnego statku rybackiego
z boja instrumentalng usuwa si¢ zaplatane narzedzie potowowe w taki sposéb, aby w jak najmniejszym stopniu uszkodzié
boje instrumentalna.

5. Unijne statki rybackie informujg swoje paristwa czlonkowskie bandery o wszelkich bojach instrumentalnych, co do
ktérych stwierdzily, ze sg uszkodzone lub w inny sposéb niezdatne do uzytku, wraz z informacjami dotyczacymi przepro-
wadzonej obserwacji, potozenia boi oraz wszelkich mozliwych do dostrzezenia informacji identyfikacyjnych znajdujacych
si¢ na boi. Zgodnie z art. 51 ust. 5 panstwa czlonkowskie przesylaja Komisji takie zgloszenia wraz z informacjami dotycza-
cymi potozenia boi instrumentalnych, ktére rozmiescity na obszarze.

SEKCJA 2

Zaglicowate

Artykut 6
Zaglicowate

1. Unijne statki rybackie nie zatrzymuja na statku, nie przeladowuja ani nie wytadowuja zadnych osobnikéw marlina
pasiastego (Tetrapturus audax), marlina czarnego (Istiompax indica), marlina blekitnego (Makaira nigricans) ani zaglicy pacy-
ficznej (Istiophorus platypterus) o dtugo$ci ogonowej mniejszej niz 60 cm. Jezeli ztowig takie ryby, niezwlocznie wypuszczaja
je z powrotem do morza, w sposéb maksymalizujacy potencjal przezycia po uwolnieniu bez narazania bezpieczefistwa
zalogi.

2. Unijne statki rybackie, ktére zlowily marlina pasiastego, marlina czarnego, marlina bgkitnego lub zaglice pacyficzna,
zapisujg odpowiednie dane dotyczgce potowdw i nakladu potowowego zgodnie z zalgcznikiem 1.

3. Zgodnie z art. 51 ust. 1 panstwa czlonkowskie wdrazaja program gromadzenia danych w celu zapewnienia prowa-
dzenia dokladnej sprawozdawczosci dotyczacej polowéw marlina pasiastego, marlina czarnego, marlina blgkitnego lub
zaglicy pacyficznej.

4. Zgodnie z art. 51 ust. 6 pafistwa cztonkowskie w swoich krajowych sprawozdaniach naukowych zglaszaja dziatania
podjete w celu monitorowania potowow i zarzadzania polowami w celu zréwnowazonej eksploatacji i ochrony marlina
pasiastego, marlina czarnego, marlina biekitnego i zaglicy pacyficznej.
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SEKCJA 3

Zarlacze blekitne

Artykut 7
Zarlacze blekitne

1. Polowy zarlacza blekitnego (Prionace glauca) dokonywane przez unijne statki rybackie zapisuje si¢ w dzienniku poto-
wowym zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1224/2009.

2. Panstwa czlonkowskie wdrazaja programy gromadzenia danych w celu zapewnienia lepszego zglaszania doktadnych
danych dotyczacych polowdw, nakladu polowowego, wielkosci i odrzutéw zarlacza blekitnego. Pafistwa czlonkowskie
przekazuja dane dotyczace polowdw zarlacza blekitnego zgodnie z art. 51 ust. 1.

3. Zgodnie z art. 51 ust. 5 panstwa czlonkowskie wiaczaja do swoich sprawozdan z wdrozenia informacje na temat
dzialan podjetych w celu monitorowania potowow zartacza blekitnego.

4. Zacheca si¢ panstwa cztonkowskie do prowadzenia badafi naukowych dotyczacych zarfacza blekitnego, ktére bytyby
zrédlem informacji na temat najwazniejszych cech biologicznych, ekologicznych i behawioralnych oraz cyklu Zycia, migra-
Gji, przezywalnosci po uwolnieniu oraz wytycznych dotyczacych bezpiecznego uwalniania i wskazania obszaréw dojrze-
wania narybku, jak rowniez poprawy praktyk polowowych. Informacje te wlacza si¢ do sprawozdan przesylanych Komisji
zgodnie z art. 51 ust. 6.

SEKCJA 4

Polowy z wykorzystaniem statkéw powietrznych, FAD i sztucznych Swiatet

Artykut 8
Zakaz wykorzystywania statkéw powietrznych do potowu ryb

1. Unijne statki rybackie, w tym statki pomocnicze i zaopatrujgce, nie moga wykorzystywac statkéw powietrznych ani
bezzalogowych statkéw powietrznych jako pomocy polowowych. Wszelkie operacje polowowe prowadzone na obszarze
za pomocg statku powietrznego lub bezzalogowego statku powietrznego niezwlocznie zglasza si¢ panstwu czlonkow-
skiemu bandery, Komisji lub wyznaczonemu przez nig organowi. Komisja lub wyznaczony przez nig organ niezwlocznie
informuje o tym sekretariat [OTC.

2. Statki powietrzne i bezzalogowe statki powietrzne mozna wykorzystywaé w celach naukowych oraz na potrzeby
monitorowania, kontroli i nadzoru.

Artyku} 9
Urzadzenia do sztucznej koncentragji ryb

1. Unijne statki rybackie rejestruja dziatalno$¢ potowows zwiazang z dryfujacymi urzadzeniami do sztucznej koncen-
tracji ryb i zakotwiczonymi urzadzeniami do sztucznej koncentracji ryb oddzielnie, wykorzystujac dane szczegdlowe
okreslone w zalgczniku 2. Panistwa cztonkowskie przesylaja te informacje Komisji zgodnie z art. 51.

2. Komisji przesyla si¢ informacje dzienne na temat wszystkich aktywnych urzadzeni do sztucznej koncentragji ryb,
obejmujace nastepujace informacje: data, identyfikacja boi instrumentalnej oraz przypisany statek i pozycja w ciagu dnia,
zestawione w ukladzie miesiecznym i sktadane nie wczesniej niz 60 dni i nie pdZniej niz 90 dni po miesiecznym zestawie-
niu danych informacji. Komisja przesyla te informacje sekretariatowi IOTC.
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3. Panstwa czlonkowskie opracowuja krajowe plany zarzadzania dotyczace stosowania dryfujacych urzadzen do sztucz-
nej koncentracji ryb dla swoich okreznicowcéw. Plany zarzadzania:

a) s3 co najmniej zgodne z wytycznymi okreslonymi w zalgczniku I do CMM 19/02;

b) uwzgledniajg inicjatywy lub badania majgce na celu zbadanie oraz, w miare mozliwosci, zminimalizowanie powigza-
nych z uzyciem urzadzen do sztucznej koncentracji ryb polow6éw malych osobnikéw opastuna i tuiczyka z6ttoplet-
wego oraz gatunkéw niedocelowych; oraz

) zawieraja wytyczne dotyczace zapobiegania, w miar¢ mozliwosci, utracie lub porzucaniu FAD.

4. Nie pdzniej niz 75 dni przed dorocznym posiedzeniem IOTC panstwa cztonkowskie przedkladaja Komisji, zgodnie
z art. 51 ust. 5, sprawozdanie z postepéw w realizacji plandw zarzadzania dotyczacych urzadzen do sztucznej koncentracji
ryb, w tym przeglady pierwotnie przedlozonych planéw zarzadzania oraz przeglady stosowania zasad okreslonych

w zalaczniku V. do CMM 19/02. Komisja przesyla te informacje sekretariatowi IOTC nie p6zniej niz 60 dni przed dorocz-
nym posiedzeniem IOTC.

Artykut 10
Niepowodujace zaplatywania i biodegradowalne FAD
1. Unijne statki rybackie wykorzystuja do konstrukeji urzadzen do sztucznej koncentracji ryb rozwigzania techniczne
i materialy niepowodujace zaplatywania zapewniajace, aby struktura powierzchniowa urzadzenia do sztucznej koncentra-
¢ji ryb nie byla przykryta lub byla pokryta wylacznie materialem bezoczkowym. Jezeli stosowany jest komponent podpo-
wierzchniowy, nie moze on by¢ wykonany z tkaniny sieciowej, lecz z materialéw bezoczkowych, takich jak liny lub platy

plétna.

2. Unijne statki rybackie d3za do przejicia na stosowanie biodegradowalnych urzadzen do sztucznej koncentracji ryb
we wszystkich okoliczno$ciach z wyjatkiem materialéw uzywanych do produkgji boi instrumentalnych.

3. Operatorzy staraja si¢ przeprowadzaé badania z wykorzystaniem biodegradowalnych materialéw w celu ulatwienia

przejScia na stosowanie przez ich floty wylgcznie biodegradowalnych materiatéw do budowy dryfujacych urzadzen do
sztucznej koncentracji ryb.

Artykut 11
Zakaz stosowania sztucznych $wiatel do wabienia ryb

1. Unijne statki rybackie nie stosujg, nie instalujg ani nie wykorzystujg do celéw koncentracji tuiiczyka i tuiczykowatych
sztucznych $wiatel powierzchniowych lub podwodnych poza wodami terytorialnymi.

2. Zabrania si¢ stosowania $wiatel na dryfujacych urzadzeniach do sztucznej koncentracji ryb.

3. W przypadku gdy unijne statki rybackie napotkaja na obszarze dryfujace urzadzenia do sztucznej koncentracji ryb
wyposazone w $wiatla sztuczne, niezwlocznie je usuwajg i zabierajg ze sobg do portu.

4. Unijne statki rybackie nie prowadza dzialalnoci potowowej wokét ani w poblizu zadnego statku lub dryfujacego
urzadzenia do sztucznej koncentracji ryb wyposazonego w sztuczne $wiatla do cel6w wabienia tuiiczyka i tuficzykowatych
na obszarze.

5. Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie obejmuje $wiatel nawigacyjnych i Swiatel niezbednych do zapewnienia bezpiecznych
warunkéw pracy.

SEKCJA 5

Przetadunki w porcie

Artykut 12
Przeladunek
Wszystkie operacje przeladunku gatunkéw IOTC odbywajg si¢ w portach wyznaczonych zgodnie z art. 5 rozporzadzenia

(WE) nr 1005/2008 lub w portach wyznaczonych i ogloszonych w tym celu przez CPC oraz przekazanych sekretariatowi
IOTC.
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Artykut 13

Operacje przeladunku

1. Operacje przetadunku w porcie mozna podejmowac wylacznie zgodnie z nastgpujacg procedurg:

a) co najmniej 48 godzin przed operacjami przetadunku kapitan unijnego statku rybackiego zglasza organom panstwa
portu nastgpujace informacje:

— nazwe statku rybackiego i jego numer w rejestrze statkéw rybackich IOTC,

— nazwe statku transportowego i produkt przeznaczony do przefadunku,

— tonaz w podziale na produkty przeznaczone do przetadunku,

— datg i lokalizacje przetadunku,

— gléwne lowiska, z ktérych pochodza potowy gatunkéw tunczyka i tuiiczykowatych oraz rekinéw;

b) kapitan unijnego statku rybackiego zapisuje i przekazuje droga elektroniczng deklaracje przeladunkows zgodnie
z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1224/20009.

2. Nie pézniej niz 15 dni od daty przeladunku kapitan unijnego statku rybackiego wypelnia deklaracje przetadunkows
IOTC i przekazuje ja panistwu czlonkowskiemu bandery w jednym z jezykéw urzedowych IOTC wraz z numerem statku
w rejestrze statkow rybackich IOTC. Kapitan unijnego statku transportowego w ciggu 24 godzin po przeladunku wypelnia
takze deklaracje przetadunkowa IOTC i przekazuje ja wlasciwym organom panstwa portu w jednym z jezykéw urzedo-
wych IOTC.

Artykut 14

Wyladunki przeladowanych polowéw dokonywane przez unijne statki transportowe

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1224/2009 termin uprzedniego powiadomienia
wynosi co najmniej 48 godziny przed szacunkowym czasem przybycia do portu.

2. Panstwa czlonkowskie, w ktérych wyladowuje si¢ przetadowane potowy, wdrazaja odpowiednie $rodki w celu spraw-
dzenia dokladnosci otrzymanych informacji i wspdlpracujg z pafistwem czlonkowskim bandery statku transportowego,
z panstwem portu, w ktérym dokonano przeladunku, oraz z panstwami bandery zaangazowanych statkéw rybackich
dokonujacych polowéw, aby zapewnié, ze dla kazdego statku rybackiego wytadunki beda si¢ zgadza¢ ze zgloszong iloscig
polowu. Takg weryfikacje nalezy przeprowadzi¢ w sposéb, ktéry zapewni minimalny stopien ingerencji i utrudnienr dla
statku transportowego i nie spowoduje pogorszenia jakosci ryb.

3. Kapitan unijnego statku transportowego dokonujacego wyladunku w panstwie trzecim na co najmniej 48 godzin
przed wejéciem do portu i oprécz uprzedniego powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje uprzednie powiado-
mienie zgodnie z przepisami krajowymi panstwa trzeciego, w ktérego porcie statek zamierza wyladowal przetadowane
polowy. Kapitan przesyla réwniez deklaracje przeladunkowa IOTC w jednym z jezykéw urzedowych IOTC whaSciwym
organom panstwa, w ktérym przeladowane polowy majg zostaé wyladowane, i nie dokonuje wytadunku, dopdki nie uzy-
ska na to zezwolenia.

4. W przypadku gdy wyladunek ma miejsce w pafistwie trzecim, kapitan statku transportowego wspélpracuje z wia-
dzami pafistwa portu.

5. Panstwa czlonkowskie bandery unijnych statkéw rybackich w swoich sprawozdaniach zgodnie z art. 51 ust. 5 uwz-
gledniajg szczeg6towe informacje na temat przetadunkéw dokonanych przez statki ptywajace pod ich bandera.
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ROZDZIAL 1II

OCHRONA NIEKTORYCH GATUNKOW MORSKICH

SEKCJA 1

Spodouste

Artykut 15
Ogolne $rodki ochrony rekinéw

1. Unijne statki rybackie podejmuja wszelkie uzasadnione kroki w celu stosowania instrukeji IOTC dotyczacych identy-
fikacji gatunkow i praktyk IOTC dotyczacych odpowiedniego postgpowania z nimi.

2. Unijne statki rybackie w miare mozliwosci niezwlocznie uwalniajg, nie okaleczajgc ich, znajdujace si¢ na statku przy-
padkowo zlowione zywe rekiny, z wyjatkiem Zarlaczy blekitnych. Takie polowy zapisuje si¢ w dzienniku polowowym
zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1224/2009, uwzgledniajac ich stan w momencie uwolnienia (martwe albo

Zywe).

3. Panstwa czlonkowskie zglaszajg Komisji zgodnie z art. 51 ust. 1 dane na temat wszystkich polowéw rekindw, w tym
wszystkie dostepne dane historyczne, szacunki dotyczace odrzutéw i uwolnien oraz ich stan Zywotnosci (martwe albo
zywe) oraz czestotliwo$¢ wystepowania poszczegdlnych rozmiaréw rekinéw zlowionych przez ich statki rybackie.

Artykut 16

Zarlacze bialopletwe

1. Unijne statki rybackie nie zatrzymuja na statku, nie przeladowuja, nie wyladowuja, nie przechowuja, nie sprzedaja ani
nie oferuja do sprzedazy czedci ani calych tuszy zarlaczy bialopletwych (Carcharhinus longimanus).

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 obserwatorzy naukowi moga pobiera¢ probki biologiczne z odlowionych na obsza-
rze osobnikéw Zarlacza bialopletwego, ktére przy wybieraniu narzedzi polowowych byly martwe, pod warunkiem ze
probki te stanowig cze$¢ projektu badawczego zatwierdzonego przez komitet naukowy IOTC lub grupe roboczg IOTC
ds. ekosystemow i przylowéw.

3. W miarg mozliwosci panstwa czlonkowskie i Komisja dazg do prowadzenia badan nad odlowionymi na obszarze
zartaczami bialopletwymi w celu zidentyfikowania potencjalnych obszaréw dojrzewania narybku.

Artykut 17
Kosogonowate

1. Unijne statki rybackie nie zatrzymujg na statku, nie przetadowuja, nie wyladowuja, nie przechowuja, nie sprzedaja ani
nie oferuja do sprzedazy czesci ani calych tuszy kosogonowatych z zadnego gatunku z rodziny Alopiidae.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 obserwatorzy naukowi moga pobieraé prébki biologiczne z odtowionych na obsza-
rze kosogonowatych, ktére przy wybieraniu narzedzi polowowych byly martwe, pod warunkiem ze prébki te stanowia
cz¢s¢ projektu badawczego zatwierdzonego przez komitet naukowy IOTC lub grupe roboczg IOTC ds. ekosysteméw i przy-
towé6w.

3. W przypadku rybakéw rekreacyjnych i sportowych wszystkie kosogonowate uwalnia si¢ zywe. W zadnym wypadku
nie wolno zatrzymywa¢ ich na statku, przeladowywa¢, wyladowywa¢, przechowywaé, sprzedawaé ani oferowac ich do
sprzedazy. Panistwa czlonkowskie zapewniajg, aby rybacy rekreacyjni i sportowi prowadzacy polowy, w ktérych istnieje
ryzyko ztowienia kosogonowatych, byli wyposazeni w odpowiednie narzedzia do uwalniania tych zwierzat, gdy sa zywe.

4. Panstwa czlonkowskie i Komisja dazg do prowadzenia badan nad odlowionymi na obszarze kosogonowatymi w celu
zidentyfikowania potencjalnych obszaréw dojrzewania narybku.
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Artykut 18
Mantowate

1. Unijnym statkom rybackim zabrania si¢ wystawiania w sposéb zamierzony narzedzi jakiegokolwiek rodzaju
w poblizu ryby nalezgcej do mantowatych (gatunki z rodzaju Mobula), jezeli dostrzega takie zwierze przed rozpoczeciem
wystawiania.

2. Unijne statki rybackie nie zatrzymuja na statku, nie przeladowujg, nie wyladowuja, nie przechowuja, nie sprzedaja ani
nie oferuja do sprzedazy czesci ani calych tuszy mantowatych.

3. Unijne statki rybackie niezwlocznie — natychmiast po zauwazeniu ich w sieci, na haku lub na pokladzie — oraz w spo-
s6b powodujacy mozliwie jak najmniejszg szkode dla poszczegdlnych schwytanych osobnikéw uwalniaja zywe i w mozliwie
nieokaleczonym stanie zlowione w sposéb niezamierzony mantowate. Podejmujg one wszelkie zasadne kroki, by zastoso-
waé procedury postgpowania z mantowatymi, przy uwzglednieniu bezpieczefistwa zalogi.

4. Niezaleznie od ust. 3, w przypadku gdy unijny okreznicowiec w trakcie swoich dzialan zlowi w sposéb niezamie-
rzony i zamrozi ryb¢ nalezacg do mantowatych, przekazuje ja w calosci odpowiedzialnym organom rzagdowym lub innym
wla$ciwym organom lub odrzuca ja w punkcie wyladunku. Przekazanych w ten spos6b mantowatych nie mozna sprzeda-
wac ani przekazywaé w ramach wymiany barterowej, ale mozna je nieodplatnie przekazaé do celéw domowego spozycia
przez ludzi.

5. Unijne statki rybackie stosujg odpowiednie techniki ograniczania ryzyka dotyczacego mantowatych, ich identyfikacji,
postepowania z nimi i ich uwalniania oraz posiadaja na pokladzie wszelkie wyposazenie niezb¢dne do uwalniania manto-
watych.

Artykut 19
Rekiny wielorybie

1. Unijnym statkom rybackim zabrania si¢ wystawiania na obszarze w sposéb zamierzony okreznicy w poblizu rekina
wielorybiego (Rhincodon typus), jezeli dostrzega go przed rozpoczeciem wystawiania.

2. W przypadku gdy rekin wielorybi zostanie w sposéb niezamierzony otoczony przez narz¢dzie potowowe lub zapla-
tany w nie, unijne statki rybackie:

a) podejmuja wszelkie zasadne kroki w celu zapewnienia bezpiecznego uwolnienia tej ryby, zgodnie z dostepnymi wytycz-
nymi komitetu naukowego IOTC dotyczacymi najlepszych praktyk w zakresie bezpiecznego uwalniania rekinéw wielo-
rybich i postgpowania z nim, przy uwzglednieniu bezpieczenstwa zalogi;

b) zglaszaja ten incydent panstwu cztonkowskiemu bandery statku, podajac nastepujace informacje:
— liczbe osobnikdw,
— krotki opis interakcji, w tym w miarg¢ mozliwosci informacje na temat przebiegu i przyczyn interakcji,
— miejsce, w ktérym doszlo do otoczenia okreznicg,
— kroki podjete w celu zapewnienia bezpiecznego uwolnienia, oraz

— oceng stanu Zywotnosci rekina wielorybiego w chwili uwolnienia, w tym informacje, czy zostal uwolniony zywy, ale
nastepnie padt.
SEKCJA 2

Pozostate gatunki

Artykut 20
Walenie

1. Unijnym statkom rybackim zabrania si¢ wystawiania na obszarze w spos6b zamierzony okreznicy w poblizu walenia
znajdujacego si¢ na obszarze, jezeli dostrzega go przed rozpoczeciem wystawiania.
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2. W przypadku gdy walenl zostanie w sposob niezamierzony otoczony okreznicg lub zlowiony przy uzyciu innych
rodzajéw narzedzi stuzacych do polowu tunczyka i tuiczykowatych powiazanych z waleniami, unijne statki rybackie:

a) podejmuja wszelkie zasadne kroki w celu zapewnienia bezpiecznego uwolnienia tego osobnika, zgodnie z dostepnymi
wytycznymi komitetu naukowego IOTC dotyczacymi najlepszych praktyk w zakresie bezpiecznego uwalniania waleni
i postgpowania z nimi, przy uwzglednieniu bezpieczenistwa zatogi;

b) zglaszaja ten incydent pafistwu czlonkowskiemu bandery statku, podajac nastepujace informacje:
— gatunek (jezeli jest znany),
— liczbe osobnikéw,
— kroétki opis interakeji, w tym w miare mozliwosci informacje na temat przebiegu i przyczyn interakdji,
— miejsce, w ktorym doszto do otoczenia okreznicg,
— kroki podjete w celu zapewnienia bezpiecznego uwolnienia, oraz

— oceng stanu Zywotnosci zwierzgcia w momencie uwolnienia, w tym informacjg, czy walen zostal uwolniony zywy,
ale nastepnie padt.

3. Panstwa czlonkowskie przekazujg informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b) niniejszego artykulu, za pomoca dzien-
nikéw polowowych zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1224/2009, uwzgledniajac stan w momencie uwolnienia
(martwy albo zywy), lub — gdy na pokladzie przebywa obserwator — w ramach programéw obecnosci obserwatoréw i prze-
kazuja te informacje Komisji zgodnie z art. 51 ust. 11 5.

Artykut 21
Z6twie morskie

1. Unijne statki rybackie stosujg nastgpujace Srodki ograniczajace ryzyko:

a) taklowce posiadaja przecinaki lin i oczyszczacze hakéw w celu ulatwienia odpowiedniego postepowania ze ztowionymi
lub zaplgtanymi z6twiami morskimi (gatunki z rodzin Cheloniidae i Dermochelyidae) i ich szybkiego uwalniania poprzez
podjecie wszelkich uzasadnionych dzialan w celu zapewnienia bezpiecznego uwalniania i postgpowania z nim zgodnie
z wytycznymi IOTC dotyczacymi postgpowania;

b) w zakresie, w jakim jest to wykonalne, okreznicowce:

— unikaja otaczania z6twi morskich okreznicami, a jezeli z6lw morski zostanie otoczony lub zaplatany, podejmuja
praktyczne kroki w celu jego bezpiecznego uwolnienia zgodnie z wytycznymi IOTC dotyczgcymi postgpowania,

— uwalniajg wszystkie z6twie morskie zaplatane w FAD lub inne narz¢dzie polowowe,

— w przypadku gdy w sie¢ zaplatany jest z6tw morski, wycigganie sieci musi zostal wstrzymane, gdy tylko z6tw
wyloni sie z wody; przed wznowieniem wyciggania sieci operator wyplatuje z6twia, nie raniac go, i pomaga przy-
wroci¢ go do zdrowia przed ponownym wypuszczeniem go do wody, oraz

— posiadaja i stosuja kaszorki, w stosownych przypadkach, do postepowania z z6twiami morskimi.

2. Odlejest to wykonalne, unijne statki rybackie bezzwlocznie wyciagaja na poktad kazdego schwytanego z6twia mor-
skiego, ktdry jest wycieficzony lub nie porusza si¢, oraz pomagaja przywroci¢ go do zdrowia, w tym pomagaja przy jego
resuscytacji, przed bezpiecznym ponownym wpuszczeniem go do wody.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby unijne statki rybackie stosowaly odpowiednie techniki ograniczajace ryzyko,
techniki identyfikacyjne oraz techniki postepowania i usuwania haczykow, a takze aby posiadaly na statku wszelki nie-
zbedny sprzet do uwalniania z6twi morskich, podejmujac wszelkie uzasadnione kroki zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
postepowania podanymi w kartach identyfikacyjnych z6twi morskich IOTC, zawartymi w wytycznych IOTC dotyczacych
postepowania, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a).

4. Panstwa czlonkowskie skladaja sprawozdania z wdrazania wytycznych Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds.
Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) dotyczacych zmniejszenia $miertelno$ci zotwi morskich w trakcie operacji potowowych.
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5. Panstwa czlonkowskie przesylaja Komisji zgodnie z art. 51 ust. 1 wszystkie dane dotyczace interakji ich statkow
z z6twiami morskimi. Dane te obejmujg zapisy dokonane w dzienniku polowowym lub poziom obecnosci obserwatoréw
oraz szacunkowy catkowitg upadkowos¢ z6twi morskich przypadkowo ztowionych na ich towiskach.

6.  Unijne statki rybackie zapisuja w dziennikach polowowych zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1224/2009
wszystkie incydenty dotyczace z6twi morskich, jakie maja miejsce podczas operacji potowowych, w tym stan osobnikéw
w chwili uwolnienia (martwe albo Zywe). Incydenty te zglaszaja paistwom czlonkowskim bandery, w miare mozliwosci
podajac informacje na temat gatunku, miejsca potowu, stanu, dzialan podjetych na statku i miejsca uwolnienia. Pafstwa
czlonkowskie przesylaja te informacje Komisji zgodnie z art. 51 ust. 1.

Artykut 22

Ptaki morskie

1. Unijne statki rybackie stosuja Srodki ograniczajgce ryzyko w celu zmniejszenia pozioméw przytowu ptakéw mor-
skich na wszystkich obszarach polowowych, we wszystkich okresach polowu i na wszystkich lowiskach. Na obszarze na
potudnie od 25 stopni szerokosci geograficznej potudniowej wszystkie taklowce stosuja co najmniej dwa z trzech Srodkéw
ograniczajacych ryzyko okreslonych w zalaczniku 4 i spelniajg minimalne normy dotyczace tych $rodkéw. Konstrukcja
i rozmieszczenie podbor straszacych sg zgodne z dodatkowymi specyfikacjami okreslonymi w zataczniku 5.

2. Unijne statki rybackie rejestruja dane dotyczace przypadkowych przylowéw ptakéw morskich w podziale na gatunki,
w szczegblno$ci w ramach programu obecnosci obserwatoréw regionalnych, o ktérym mowa w art. 30, i przekazuja je
Komisji zgodnie z art. 51 ust. 1. W miar¢ mozliwosci obserwatorzy wykonuja zdjecia ptakéw morskich ztowionych przez
unijne statki rybackie i przekazujg je krajowym ekspertom ds. ptakéw morskich lub sekretariatowi IOTC w celu potwier-
dzenia ich identyfikacji.

3. Zgodnie z art. 51 ust. 5 panstwa cztonkowskie informuja Komisje lub wyznaczony przez nig organ o sposobie reali-
zacji programu obecnosci obserwatoréw regionalnych, o ktérym mowa w art. 30.

ROZDZIAL IV

SRODKI KONTROLNE

SEKCJA 1

Warunki ogdlne

Artykut 23

Dokumentacja na unijnych statkach rybackich

1. Zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem unijne statki rybackie prowadza dzienniki polowowe. Oryginalne zapisy
zawarte w dziennikach polowowych przechowuje si¢ na statku rybackim przez co najmniej 12 miesiecy.

2. Unijne statki rybackie posiadaja na statku wazne dokumenty wydane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
bandery, w tym:

a) licengje, zezwolenie potowowe lub upowaznienie do potowdw oraz warunki zwigzane z licencjg, zezwoleniem lub upo-
waznieniem;

b) nazwe statku;
¢) port, w ktorym statek jest zarejestrowany, oraz numer lub numery rejestracyjne;

d) miedzynarodowy sygnal wywolawczy;
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e) imiona i nazwiska lub nazwy oraz adresy wiascicieli oraz, jezeli dotyczy, czarterujacego;
f) dlugos¢ calkowity; oraz

g) moc silnika w kW /koniach mechanicznych, w stosownych przypadkach.

3. Panstwa czlonkowskie regularnie, co najmniej raz w roku, sprawdzajg wazno$¢ dokumentéw, ktére majg by¢ prze-
chowywane na statkach rybackich.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby wszystkie dokumenty przechowywane na statkach oraz wszelkie p6Zniejsze
poprawki do nich wydawat i po§wiadczal wlasciwy organ oraz aby statki rybackie byly oznaczone w spos6b umozliwiajacy
ich fatwa identyfikacj¢ zgodnie z ogdlnie przyjetymi normami migdzynarodowymi, takimi jak standardowa specyfikacja
oznaczefi i znakow identyfikacyjnych statkéw rybackich FAO.

SEK(CJA 2

Rejestr statkow

Artykut 24

Rejestr upowaznionych statkéw rybackich

1. Do rejestru statkéw rybackich IOTC wpisuje si¢ nastgpujace unijne statki rybackie:
a) statki o dlugosci catkowitej wynoszacej co najmniej 24 metry;
b) statki o dtugosci catkowitej ponizej 24 metréw, jezeli dokonujg one potowéw poza wylgczng strefg ekonomiczng (w.s.

e.) pafistwa czlonkowskiego.

2. Unijne statki rybackie niewpisane do rejestru IOTC, o ktérym mowa w ust. 1, nie s3 upowaznione do polowu, zatrzy-
mywania na statku, przefadunku ani wytadunku gatunkéw IOTC ani wspierania jakiejkolwiek dzialalnosci polowowej czy
wystawiania DFAD na obszarze.

Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ do statkéw o dtugosci catkowitej ponizej 24 metréw, prowadzacych dzialalnosé we w.s.e.
panstwa czlonkowskiego.

3. Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji wykaz statkéw spelniajacych wymogi ust. 1, ktére sa upowaznione do
prowadzenia dzialalnosci na obszarze. Wykaz ten zawiera nastepujace informacje dotyczace kazdego statku:

a) nazwe statku lub statkéw, numer lub numery rejestracyjne;

b) numer IMO;

¢) poprzednia nazwe lub nazwy (jezeli dotyczy) lub wskazanie braku jej dostepnosci;

d) poprzednig bandere lub bandery (jezeli dotyczy) lub wskazanie braku jej dostepnosci;

e) szczegSlowe informacje dotyczace weze$niejszego usunigcia z innych rejestréw (jezeli dotyczy) lub wskazanie braku
ich dostgpnosci;

f) miedzynarodowy radiowy sygnal wywolawczy lub sygnaly wywolawcze (jezeli dotyczy) lub wskazanie braku jego
dostepnosci;

g) port rejestracji;

h) rodzaj statku lub statkow, dtugos¢ catkowitg (m) i pojemnos¢ brutto (GT);

i) calkowita objetos¢ fadowni w metrach szeSciennych;

j)  imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres wlasciciela lub wlascicieli oraz operatora lub operatoréw;

k) imige i nazwisko lub nazwe oraz adres wiasciciela ekonomicznego lub whascicieli ekonomicznych, jezeli sg znane i réz-
nig si¢ od wiascicielajoperatora statku, lub wskazanie braku ich dostepnosci;
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) nazwe, adres i numer rejestracyjny przedsigbiorstwa eksploatujacego statek (jezeli dotyczy);
m) uzywane narz¢dzie;
n) okres lub okresy, w ktorych jest upowazniony do potowu lub przefadunku;
o) kolorowe zdjecia statku pokazujace:
— prawg i lewg burte, oba pokazujgce calg konstrukeje,
— dzidb;

p) co najmniej jedno kolorowe zdjecie wyraZznie pokazujace co najmniej jedng z oznak rybackich okreslonych w lit. a).

4. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisj¢ o wszelkich uzupelnieniach, usunigciach lub zmianach
w rejestrze IOTC. Komisja bezzwlocznie przesyla te informacje sekretariatowi IOTC.

5. W stosownych przypadkach Komisja w ciagu kazdego roku dostarcza sekretariatowi IOTC aktualne informacje doty-
czgce unijnych statkéw rybackich wpisanych do rejestru IOTC, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 25

Przekazywanie informacji

Informacje, ktdre paristwa cztonkowskie maja obowigzek przekazaé Komisji zgodnie z art. 24 niniejszego rozporzadzenia,
sa przekazywane w formie elektronicznej zgodnie z art. 39 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
20172403 ().

Artykut 26

Upowaznienia dla statkéw rybackich

1. Panstwa czlonkowskie wydaja upowaznienie do potowéw gatunkéw IOTC dla statkéw rybackich plywajacych pod
ich banderg zgodnie z art. 21 rozporzadzenia (UE) 2017/2403.

2. Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji zaktualizowany wzér oficjalnego upowaznienia do polowéw poza kra-
jowa jurysdykcja i aktualizujg w razie koniecznosci informacje zawarte we wzorze. Komisja bezzwlocznie przesyla te infor-
macje sekretariatowi IOTC. Wz6r zawiera nastepujgce informacje:

a) nazwe wlasciwego organu;

b) imig i nazwisko oraz dane kontaktowe pracownika wlasciwego organu;

¢) podpis pracownika wlasciwego organu; oraz

d) oficjalng pieczeé wlasciwego organu.

3. Wzdr, o ktérym mowa w ust. 2, wykorzystuje si¢ wylacznie do celéw monitorowania, kontroli i nadzoru. Réznica
migdzy wzorem a upowaznieniem znajdujacym si¢ na statku nie stanowi naruszenia, ale sktania paistwo kontrolujgce do

wyjasnienia tej kwestii ze wskazanym wlasciwym organem panstwa bandery danego statku.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2403 z dnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie zréwnowazonego zarzadza-
nia zewnetrznymi flotami rybackimi oraz uchylenia rozporzadzenia Rady (WE) nr 1006/2008 (Dz.U. L 347 z 28.12.2017, s. 81).
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Artykut 27

Obowigzki pafistw cztonkowskich wydajacych upowaznienia do polowéw

1.  Panstwa czlonkowskie:

a) upowazniajg statki do prowadzenia dzialalno$ci na obszarze tylko w przypadku, gdy sa one w stanie spetni¢ wymogi
i wywigzac si¢ z obowigzkéw wynikajacych z umowy IOTC, niniejszego rozporzadzenia oraz CMM;

b) podejmuja niezbedne dziatania w celu zapewnienia, aby ich statki rybackie przestrzegaly przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia oraz CMM;

¢) podejmuja niezbedne dziatania w celu zapewnienia, aby ich pomocnicze statki rybackie posiadaly wazne dowody rejes-
tracji statkow oraz wazne upowaznienia do polowdéw lub przetadunku;

d) zapewniaja, aby ich upowaznione statki rybackie nie prowadzily w przesztosci polowéw NNN lub, jezeli mialo to
miejsce, aby nowy wiasciciel przedstawil wystarczajace dowody potwierdzajace, ze:

— poprzedni whasciciele i operatorzy nie majg Zadnego interesu prawnego, ekonomicznego ani finansowego zwigza-
nego z tymi statkami ani nie sprawuja nad nimi kontroli,

— strony uczestniczgce w incydencie zwigzanym z potowami NNN oficjalnie rozwigzaly te kwestie, a sankcje dobiegly
kofica, oraz

— po uwzglednieniu wszystkich istotnych faktéw ich pomocnicze statki rybackie nie prowadzg polowéw NNN ani nie
majg z nimi zwigzku;

€) zapewniajg, na ile umozliwia to ustawodawstwo krajowe, aby wlasciciele i operatorzy ich pomocniczych statkdw rybac-
kich nie uczestniczyli w polowach tuiiczyka prowadzonych przez statki niewpisane do rejestru IOTC, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1, ani nie byli z nimi powigzani; oraz

f) podejmuja niezbedne dzialania w celu zapewnienia, na ile umozliwia to ustawodawstwo krajowe, aby wlasciciele
pomocniczych statkéw rybackich wpisanych do rejestru IOTC, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, byli obywatelami lub
osobami prawnymi z panstwa czlonkowskiego bandery, tak aby w razie potrzeby mozna bylo podja¢ wobec nich
potencjalne dzialania kontrolne lub karne.

2. Zgodnie z art. 51 ust. 5 pafstwa czlonkowskie skladajg Komisji lub wyznaczonemu przez nig organowi sprawozda-
nie z wynikéw przegladu dziatai i srodkéw wdrozonych na podstawie ust. 1 niniejszego artykulu.

3. Panstwa czlonkowskie, ktére wydaja licencje swoim upowaznionym statkom rybackim, skfadaja Komisji lub wyzna-
czonemu przez nig organowi doroczne sprawozdania ze wszystkich $rodkéw wdrozonych zgodnie z zalacznikiem I do
CMM 05/07, korzystajac ze wzoru okre$lonego w zataczniku II do CMM 05/07 i zgodnie z art. 51 niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 28

Srodki przeciwko statkom niewpisanym do rejestru statkéw IOTC

1. Unijne statki rybackie, ktore nie zostaly wpisane do rejestru IOTC, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, nie mogg pola-
wiad, zatrzymywacd na statku, przeladowywac ani wyladowywac gatunkéw IOTC na obszarze.

2. W celu zapewnienia skutecznosci niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do gatunkéw objetych programami
dotyczacymi dokumentéw statystycznych panstwa cztonkowskie:

a) zatwierdzajg dokumenty statystyczne wylacznie w odniesieniu do unijnych statkéw wpisanych do rejestru IOTC;

b) wymagajg, aby w przypadku przywozu na terytorium CPC gatunkom objetym programami dotyczacymi dokumentéw
statystycznych, zlowionym przez unijne statki rybackie na obszarze, towarzyszyly dokumenty statystyczne; oraz

¢) w przypadku przywozu polowu gatunkéw objetych programami dotyczacymi dokument6w statystycznych wspétpra-
cujg z pafistwami czlonkowskimi bandery statkéw potawiajacych te gatunki, aby zapewnié, by dokumenty statystyczne
nie byly falszowane ani nie zawieraly informacji wprowadzajacych w blad.
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3. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ lub wyznaczony przez nig organ o wszelkich informacjach faktycznych
wskazujgcych, ze istnieja uzasadnione powody, by podejrzewac, ze statki niewpisane do rejestru IOTC prowadza polowy
lub dokonuja przeladunku gatunkéw IOTC na obszarze. Komisja lub wyznaczony przez nig organ niezwlocznie przesyla
te informacje sekretariatowi IOTC.

Artykut 29

Rejestr aktywnych statkéw polawiajacych tuniczyka i wiécznika

1. Do dnia 1 lutego kazdego roku panstwa czlonkowskie, ktérych statki polawiaja tuniczyki i widczniki na obszarze,
przedkladaja Komisji, korzystajac z odpowiedniego wzoru sprawozdania IOTC, wykaz statkéw rybackich plywajacych pod
ich banderg, ktére w poprzednim roku prowadzily dzialalno$¢ na obszarze i ktore:

a) maja co najmniej 24 metry dtugosci calkowitej; lub

b) w przypadku statkow krétszych niz 24 metry dlugosci catkowitej — dziataly na wodach poza w.s.e. ich panstwa czton-
kowskiego.

2. Do dnia 1 lutego kazdego roku panstwa czlonkowskie, ktorych statki polawiajg tuniczyki zéttopletwe na obszarze,
przedkladaja Komisji, korzystajac z odpowiedniego wzoru sprawozdania IOTC, wykaz wszystkich statkéw rybackich ply-
wajacych pod ich banderg, ktére w poprzednim roku prowadzily potowy tuficzyka zéttopletwego na obszarze.

3. Komisja przesyla te informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, sekretariatowi IOTC do dnia 15 lutego kazdego roku.

4. Wykaz statkéw, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace informacje o kazdym ze statkow:

a) numer [OTC;

b) nazwe i numer rejestracyjny;

¢) numer IMO, jezeli jest dostepny;

d) poprzednia bandere (jezeli dotyczy);

¢) miedzynarodowy radiowy sygnal wywolawczy (jezeli dotyczy);

f) rodzaj statku, dtugos¢ i pojemnos¢ brutto (GT);

g) imig i nazwisko lub nazwe oraz adres wlaciciela, czarterujacego lub operatora (w stosownych przypadkach);
h) gléwne gatunki docelowe; oraz

i) okres upowaznienia.

SEKCJA 3

Program obecnosci obserwatorow regionalnych

Artykut 30

Program obecnosci obserwatoréw regionalnych

1. W celu usprawnienia gromadzenia danych naukowych unijne statki rybackie o dlugosci catkowitej wynoszacej co
najmniej 24 metry oraz te majace ponizej 24 metrow i prowadzace polowy poza w.s.e. panstwa cztonkowskiego zapew-
niajg, aby podczas potow6éw na obszarze co najmniej 5 % liczby operacji lub wystawien dla kazdego rodzaju narzedzi pod-
legato obserwacji przez obserwatoréw zatwierdzonych w ramach programu obecnosci obserwatoréw regionalnych.

2. Gdy na okreznicowcu znajduje si¢ obserwator, o ktérym mowa w ust. 1, obserwator ten monitoruje rdwniez polowy
przy wytadunku w celu okreslenia sktadu potowéw opastuna.
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3. Ust. 2 nie stosuje si¢ do panistw cztonkowskich majacych juz plan pobierania probek, ktérego zakres spelnia wymogi
okreslone w ust. 1.

Artykut 31

Obowigzki obserwatoréw

1. Obserwatorzy na unijnych statkach rybackich:
a) zapisujg i zglaszaja informacje dotyczace dziatalnoci potowowej oraz weryfikujg pozycje statku;

b) w miar¢ mozliwosci obserwujg i szacuja potowy w celu okreslenia skfadu potowéw i monitorowania odrzutéw, przylo-
wow i czestotliwo$ci wystepowania poszczeg6lnych rozmiardw;

¢) rejestrujg rodzaj narzedzia, rozmiar oczek sieci i mocowania stosowane przez kapitana;

d) gromadza informacje umozliwiajace kontrole krzyzowa wpiséw do dziennikéw polowowych (sktad gatunkowy i ilosci,
masa w relacji pelnej i przetworzona oraz lokalizacja, zaleznie od dostepnosci); oraz

e) wykonuja prace naukowe na wniosek komitetu naukowego IOTC.

2. W terminie 30 dni od zakonczenia kazdego rejsu obserwator przedstawia sprawozdanie panstwu cztonkowskiemu
bandery. Sprawozdanie nalezy przedstawi¢ w podziale na obszary o wymiarach 1° szerokosci geograficznej na 1°dtugosci
geograficznej. Pafistwa cztonkowskie przesylaja kazde sprawozdanie Komisji lub wyznaczonemu przez nig organowi w ter-
minie 140 dni od jego otrzymania i zapewniajg przez caly rok regularne przesylanie sprawozdaft od obserwatora umie-

szczonego na flocie taklowcédw. Komisja lub wyznaczony przez nig organ przesyla te sprawozdania sekretariatowi IOTC
w terminie 10 dni od ich otrzymania.

Artykut 32

Osoby pobierajace prébki w terenie

1. Osoby pobierajace probki w terenie monitoruja liczbe wytadunkéw dokonywanych przez tradycyjne unijne statki
rybackie w miejscu wyladunku. W przypadku tradycyjnych statkéw rybackich osoby pobierajace probki w terenie uwzgled-
niajg co najmniej 5 % catkowitej liczby rejséw polowowych takich statkow lub catkowitej liczby prowadzacych dzialalnosé
statkéw rybackich.

2. Osoby pobierajgce probki w terenie gromadzg informacje na ladzie podczas roztadunku statkéw rybackich. Pro-
gramy pobierania probek w terenie moga by¢ wykorzystywane do ilosciowego okreslenia polowdw, zatrzymanego przy-
fowu i zbierania zwréconych znaczkéw do znakowania.

3. Osoby pobierajace probki w terenie monitorujg polowy w miejscu wyladunku w celu okreslenia struktury dtugoscio-
wej w podziale na rodzaj lodzi, narz¢dzia i gatunki lub wykonuja prace naukowe, o jakie poprosi komitet naukowy IOTC.

Artykut 33
Obowigzki pafistw cztonkowskich

1. Panstwa czlonkowskie rekrutuja wykwalifikowanych obserwatoréw, ktorych deleguja na statki plywajace pod ich
bandera.

2. Pafstwa czlonkowskie:

a) wprowadzaja wszelkie Srodki niezbedne do zapewnienia, aby obserwatorzy byli w stanie wykonywac swoje obowiazki
w kompetentny i bezpieczny sposéb;

b) zapewniaja, aby obserwatorzy zmieniali statki pomig¢dzy okresami oddelegowania;

¢) zapewniaja, aby na statku, na ktérym jest obecny obserwator, zagwarantowano podczas jego pobytu odpowiednie
wyzywienie i zakwaterowanie, w miar¢ mozliwosci na tym samym poziomie co w przypadku oficer6w na statku;
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d) zapewniajg, aby kapitan statku wspdtpracowat z obserwatorami, tak aby mogli oni bezpiecznie wykonywa¢ swoje obo-
wigzki, w tym zapewnial, w razie potrzeby, dostep do zatrzymanego potowu oraz potowu przeznaczonego do odrzuty;
oraz

€) ponoszg koszty programu obecnosci obserwatorow.

3. Panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji zgodnie z art. 51 ust. 6 liczbe monitorowanych statkéw i osiagniety zasieg
w podziale na rodzaje narzedzi.

SEKCJA 4

Monitorowanie i nadzér

Artykut 34

System monitorowania statkéw (VMS)

1. Nie p6Zniej niz dwa dni robocze od stwierdzenia na unijnym statku rybackim awarii technicznej lub niedzialania
urzadzenia monitorujacego statek lub od powiadomienia o takiej awarii lub niedzialaniu panistwa cztonkowskie podaja
pozycje geograficzng statku sekretariatowi IOTC lub zapewniajg podanie tej pozycji sekretariatowi IOTC przez kapitana
lub wlasciciela statku lub ich przedstawiciela.

2. W przypadku gdy pafistwo cztonkowskie podejrzewa, ze co najmniej jedno ze znajdujacych si¢ na statku innego pan-
stwa czlonkowskiego bandery lub innej CPC urzadzef monitorujgcych statek nie spelnia wymaganych warunkéw operacyj-
nych lub ze zostalo poddane manipulacji, niezwlocznie powiadamia ono o tym Komisj¢ lub wyznaczony przez nig organ.
Komisja lub wyznaczony przez nig organ przekazuje to powiadomienie sekretariatowi IOTC i pafistwu bandery statku.

Artykut 35
Czarterowanie

1. Czarterowanie podlega nastepujacym warunkom:
a) CPC bandery wyrazila pisemna zgod¢ na zawarcie umowy czarterowej;

b) czas trwania operacji polowowej zgodnie z umowg czarterowg nie moze przekracza¢ 12 miesiecy w dowolnym roku
kalendarzowym;

c) statki rybackie, ktore maja by¢ czarterowane, muszg by¢ zarejestrowane u wilasciwej CPC, ktora musi wyraZnie zgodzié
si¢ na przestrzeganie CMM oraz egzekwowanie ich na swoich statkach; wszystkie CPC bandery muszg skutecznie
wypelnia¢ obowigzek kontrolowania swoich statkéw rybackich w celu zapewnienia zgodnosci z CMM;

d) statki rybackie, ktre maja by¢ czarterowane, muszg by¢ wpisane do rejestru IOTC, o ktérym mowa w art. 24, i upo-
waznione do dzialania na obszarze;

e) jezeli czarterujgca CPC zezwolila czarterowanemu statkowi na prowadzenie dzialalnoci na morzu pelnym, CPC ban-
dery musi odpowiadaé za kontrole polowéw na morzu pelnym prowadzonych na podstawie umowy czarterowej;

f) czarterowane statki muszg zglasza¢ dane dotyczace VMS oraz dane dotyczace polowéw zaréwno czarterujgcej CPC,
jak i CPC bandery oraz sekretariatowi IOTC, zgodnie z systemem zglaszania czarteru okreslonym w zalgczniku 6;

g) wszystkie polowy, w tym przytowy i odrzuty, dokonane zgodnie z umowg czarterowa muszg by¢ zaliczane na poczet
kwot lub mozliwosci potowowych czarterujgcej CPC; obecno$é obserwatoréw na takich czarterowanych statkach
musi by¢ zaliczana na poczet wskaznika objecia czarterujacej CPC programem obecnosci obserwatoréw na czas trwa-
nia jej dziatalno$ci polowowej na podstawie umowy czarterowej;

h) czarterujgca CPC musi zglasza¢ do IOTC wszystkie potowy, w tym przylowy i odrzuty, oraz inne informacje wyma-
gane przez IOTC;

i) czarterowane statki muszg by¢ odpowiednio wyposazone w VMS, a narzedzia polowowe oznakowane w celu skutecz-
nego zarzadzania rybotéwstwem;
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j)  obecnos$¢ obserwatoréw musi obejmowac co najmniej 5 % nakladu potowowego;

k) czarterowane statki muszg posiadac licencj¢ potowowa wydang przez czarterujacg CPC i nie moga by¢ wpisane do
wykazu statkéw NNN IOTC, wykazu statkéw NNN innych regionalnych organizacji ds. zarzadzania rybotéwstwem
(RFMO) ani unijnego wykazu statkow NNN;

) czarterowane statki nie mogg by¢ uprawnione do korzystania z kwoty CPC bandery i w zadnym przypadku nie moga
by¢ uprawnione do polowéw w ramach wigcej niz jednej umowy czarterowej jednoczesnie;

m) wyladunek musi si¢ odbywaé w portach CPC lub pod bezposrednim nadzorem CPC w celu zapewnienia, by dziatalnos¢
czarterowanych statkow nie naruszala CMM.

Artykut 36

System zglaszania czarteru

1.  Czarterujace panstwo czlonkowskie — niezwlocznie w terminie 15 dni, nie péZniej jednak niz 72 godziny przed roz-
poczeciem dzialalnosci polowowej w ramach umowy czarterowej — zgodnie z niniejszym artykulem zglasza Komisji kazdy
statek, ktory ma by¢ identyfikowany jako czarterowany, przekazujac drogg elektroniczng nastgpujace informacje dotyczace
kazdego czarterowanego statku:

a) nazwe (zaréwno w oryginalnym jezyku rejestracji, jak i w alfabecie tacifiskim), numer rejestracyjny czarterowanego
statku oraz numer IMO;

b) imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres kontaktowy uprawnionego wlasciciela statku;

c) opis statku, w tym dlugo$¢ calkowity, rodzaj statku i metod¢ lub metody potowu, jakie maja by¢ stosowane w ramach
UmMOWY CZarterowej;

d) kopi¢ umowy czarterowej i wszelkich upowaznient do potowdw lub licencji, ktére wydalo statkowi, w tym kwotg lub
mozliwo$¢ polowowa przyznang statkowi oraz okres obowigzywania umowy czarterowej;

€) swoja zgode na UMoOwe czarterows; oraz

f) srodki przyjete w celu wykonania postanowienl zawartych w umowie czarterowe;.

2. Panstwo czlonkowskie bandery — niezwlocznie w terminie 17 dni, nie péZniej jednak niz 96 godzin przed rozpoczg-
ciem dzialalno$ci polowowej w ramach umowy czarterowej — zgodnie z niniejszym artykulem zglasza Komisji kazdy sta-
tek, ktéry ma by¢ identyfikowany jako czarterowany, przekazujac droga elektroniczng informacje, o ktérych mowa
w ust. 1, w odniesieniu do kazdego czarterowanego statku.

3. Po otrzymaniu od panstw cztonkowskich informacji okreslonych w ust. 1 lub 2 Komisja przekazuje sekretariatowi
IOTC nastepujace informacje:

a) swoja zgode na umowe czarterows;
b) $rodki przyjete w celu wykonania postanowien zawartych w umowie czarterowej; oraz

¢) swoja zgode na zachowanie zgodnosci z CMM.

4. Panstwa czlonkowskie, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, bezzwlocznie informuja Komisje o rozpoczeciu, zawieszeniu,
wznowieniu i zakoficzeniu operacji potowowych na podstawie umowy czarterowej.

5. Do dnia 10 lutego kazdego roku panstwa czlonkowskie czarterujace statki rybackie zglaszaja Komisji informacje
dotyczace uméw czarterowych zawartych w poprzednim roku kalendarzowym, w tym informacje na temat polowéw
i nakladu potowowego wykorzystanego przez czarterowane statki oraz osiagnigtego poziomu obecnosci obserwatoréw na
czarterowanych statkach zgodnie z art. 35 ust. 1 lit. j). Komisja przesyla te informacje sekretariatowi IOTC do dnia 28
lutego kazdego roku.
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Artykut 37
Statki bez przynaleznosci pafistwowej

W przypadku gdy statek lub statek powietrzny pafistwa cztonkowskiego zaobserwuj statki rybackie, co do ktérych istnieje
podejrzenie lub potwierdzono, ze nie posiadaja przynaleznosci paistwowej i istnieje prawdopodobienstwo, ze prowadza
polowy na morzu pelnym obszaru, to panstwo cztonkowskie zglasza takg obserwacje Komisji lub wyznaczonemu przez
nig organowi. Komisja lub wyznaczony przez nig organ niezwlocznie przesyla te informacje sekretariatowi IOTC.

Artykut 38

Statki rybackie plywajace pod tanimi banderami

W przypadku duzych taklowcoéw do potowu tuficzyka ptywajacych pod tanimi banderami panstwa cztonkowskie:

a) odmawiajg wyladunku i przetadunku statkom plywajacym pod tanig bandera, ktére prowadza dzialalno$¢ polowows
zmniejszajaca skutecznos¢ srodkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu lub Srodkéw przyjetych przez IOTG;

b) podejmujag wszelkie mozliwe dziatania w celu naklonienia swoich importeréw, przewoznikéw i innych zainteresowa-
nych operatoréw do niezawierania transakcji i nieuczestniczenia w przeladunkach tunczyka i tuiczykowatych ztowio-
nych przez statki prowadzace dzialalno$¢ potowows pod tanig bandera;

¢) informujg opini¢ publiczna o dzialalnosci polowowej taklowcéw plywajacych pod tanimi banderami prowadzacych
polowy turiczyka na duza skale i zmniejszajacej skuteczno$é srodkdéw ochrony i zarzadzania IOTC, a takze wzywaja
0g6l spoleczeristwa do niekupowania ryb odlawianych przez takie statki;

d) wzywaja swoich producentéw i innych zainteresowanych przedsigbiorcéw do zapobiegania wykorzystywaniu ich stat-
kéw oraz sprzetu lub urzadzen do operacji polowowych taklowcoéw pod tanig banders; oraz

€) monitorujg dzialalno$¢ statkéw rybackich plywajacych pod tanig bandera, w tym dzialania w zakresie pobierania pré-
bek z portéw prowadzone przez sekretariat IOTC, oraz wymieniajg si¢ odno$nymi informacjami.

ROZDZIAL V

DANE DOTYCZACE POLOWOW

Artykut 39
Zapis danych dotyczacych potowéw i nakladu potowowego

1. Unijne statki rybackie prowadzg elektroniczny dziennik polowowy w celu rejestrowania danych, ktéry obejmuje —
jako wymaog minimalny — informacje i dane okreslone w zalgczniku 1.

2. Dziennik polowowy wypelnia kapitan statku rybackiego i przedklada go pafistwu czlonkowskiemu bandery, jak réw-
niez panstwu nadbrzeznemu, w ktorego w.s.e. unijny statek rybacki prowadzit polowy. Panstwu nadbrzeznemu dostarcza
si¢ tylko te cze$¢ dziennika polowowego, ktéra odpowiada dziatalnosci prowadzonej we w.s.e. pafistwa nadbrzeznego.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji wszystkie dane za konkretny rok w zagregowanej formie w swoich
dorocznych sprawozdaniach, zgodnie z art. 51 ust. 1.

Artykut 40
Swiadectwo polowowe dotyczace opastuna

1. Kazdemu opastunowi przywozonemu na terytorium panstwa czlonkowskiego musi towarzyszy¢ dokument statys-
tyczny IOTC dotyczacy opastuna, zgodnie z zalgcznikiem 8, lub $wiadectwo powrotnego wywozu IOTC dotyczace opas-
tuna spelniajgce wymogi zalacznika 9.
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2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 temu wymogowi statystycznemu nie podlega opastun ztowiony przez okreznico-
wiec lub statki do polowu wedami (klipery tuniczykowe) i przeznaczony gléwnie do przemystu konserwowego na obsza-
rze.

3. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, zatwierdza si¢ zgodnie z formatem okre$lonym w zalaczniku IV do CMM
03/03 i zgodnie z ponizszymi zasadami:

a) dokument statystyczny IOTC dotyczacy opastuna zatwierdza pafistwo czlonkowskie bandery statku, ktéry ztowil tun-
czyka, lub — jezeli statek prowadzi dziatalno$¢ na podstawie umowy czarterowej — panstwo, ktére dokonato wywozu
tuniczyka;

b) $wiadectwo powrotnego wywozu IOTC dotyczace opastuna zatwierdza pafstwo, ktére dokonato powrotnego wywozu
tuficzyka;

¢) dokumenty statystyczne dotyczace opastuna ztowionego przez unijne statki moze zatwierdzi¢ panstwo czlonkowskie,
w ktérym wyladowuje si¢ produkty, pod warunkiem ze z terytorium panstw cztonkowskich wytadunku poza Unig
wywozone s3 odpowiadajace im ilosci opastuna.

4. Do dnia 15 marca kazdego roku, za okres od dnia 1 lipca do dnia 31 grudnia poprzedniego roku, oraz do dnia 15
wrze$nia kazdego roku, za okres od dnia 1 stycznia do dnia 30 czerwca biezacego roku, panstwa czlonkowskie, ktore
dokonuja przywozu opastuna, przekazuja Komisji dane zebrane w ramach programu dotyczgcego statystycznej dokumen-
tacji polowow opastuna, zgodnie ze wzorem okreslonym w zalgczniku III do CMM 03/03. Komisja analizuje te informacje
i przesyla je sekretariatowi IOTC do dnia, odpowiednio, 1 kwietnia i 1 pazdziernika.

5. Panstwa czlonkowskie, ktére dokonuja wywozu opastuna, sprawdzaja dane dotyczace wywozu po otrzymaniu
danych dotyczacych przywozu, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, i zgodnie z art. 51 ust. 5 kazdego roku zgla-
szaja wyniki Komisji.

ROZDZIAL VI

SRODKI STOSOWANE PRZEZ PANSTWO PORTU, INSPEKCJA, EGZEKWOWANIE ORAZ NNN

SEKCJA 1

Srodki stosowane przez paristwo portu

Artykut 41

Punkty kontaktowe i wyznaczone porty

1. Panstwo czlonkowskie, ktére zamierza udzieli¢ dostepu do swoich portéw statkom rybackim paristw trzecich prze-
wozacym zlowione na obszarze gatunki IOTC lub produkty ryboléwstwa uzyskane z gatunkéw IOTC, ktérych wezedniej
nie wyladowano ani nie przeladowano:

a) wyznacza port, o wejscie do ktorego moga wystapic statki rybackie panstw trzecich, na podstawie art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1005/2008;

b) wyznacza punkt kontaktowy do celéw odbierania uprzedniego powiadomienia, o ktérym mowa w art. 6 rozporzadze-
nia (WE) nr 1005/2008;

¢) wyznacza punkt kontaktowy do celow otrzymywania sprawozdan z inspekcji zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1005/2008.

2. Panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji lub wyznaczonemu przez nig organowi wszelkie zmiany w wykazie wyzna-
czonych punktéw kontaktowych i wyznaczonych portéw co najmniej 30 dni przed wejsciem tych zmian w zycie. Komisja
lub wyznaczony przez nia organ przesylaja te informacje sekretariatowi IOTC co najmniej 15 dni przed wejsciem tych
zmian w zycie.
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Artykut 42

Uprzednie powiadomienie

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 termin uprzedniego powiadomienia
wynosi co najmniej 24 godziny przed szacunkowym czasem przybycia do portu lub powiadomienie takie przekazuje si¢
niezwlocznie po zakoficzeniu operacji potowowych, jezeli doplynigcie do portu zajmuje mniej niz 24 godziny.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 informacjami, ktére maja przekazywaé
kapitanowie statkéw rybackich paristw trzecich lub ich przedstawiciele, s3 informacje wymagane na podstawie zalacznika
10 do niniejszego rozporzadzenia, do ktérych dolacza si¢ Swiadectwo potowowe zatwierdzone zgodnie z rozdziatem III
rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008, jezeli te statki rybackie pafistw trzecich przewoza produkty rybotéwstwa IOTC.

3. Uprzednie powiadomienie, o ktérym mowa w art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008, oraz informacje wymagane
na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu mozna przekaza¢ droga elektroniczna za pomoca aplikacji e-PSM.

4.  Panstwa czlonkowskie portu moga réwniez zazada¢ wszelkich dodatkowych informacji w celu stwierdzenia, czy
statki rybackie, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzg lub prowadzity potowy NNN lub powigzane dzialania.

Artykut 43

Zezwolenie na wplyniecie do portéw oraz wyladunek i przeladunek w portach

1. Po otrzymaniu odpowiednich informacji na podstawie art. 42 pafistwo czlonkowskie portu podejmuje decyzje, czy
zezwoli¢ statkowi rybackiemu panstwa trzeciego na wplyniecie do swoich portéw i korzystanie z nich, czy odméwi¢ mu
takiej mozliwosci. W przypadku odmowy wpuszczenia statku rybackiego pafistwa trzeciego panstwo czlonkowskie portu
informuje o tym panstwo bandery statku oraz Komisj¢ lub wyznaczony przez nig organ. Komisja lub wyznaczony przez
nig organ bezzwlocznie przesylaja te informacje sekretariatowi IOTC. Pafistwa czlonkowskie portu odmawiajg prawa wply-
niecia do portu statkom rybackim wpisanym do wykazu IOTC statkéw NNN, wykazu statkow NNN innych REMO lub unij-
nego wykazu statkéw NNN.

2. W przypadku otrzymania uprzedniego powiadomienia za pomocg aplikacji e-PSM pafistwo czlonkowskie portu
przekazuje swoja decyzje o zezwoleniu lub odmowie zezwolenia na wplyniecie do portu za pomoca tej samej aplikacji.

3. Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 w przypadku statkéw transportowych wymagana jest
deklaracja przetadunkowa IOTC, ktdra musi zostac zlozona co najmniej 48 godzin przed planowanym czasem wyladunku.
W celu zapewnienia zgodnosci wyladunkéw ze zgloszong iloscia potowu kazdego statku rybackiego dokonujacego
polowu, panstwa czlonkowskie, w ktorych majg by¢ wyladowane przeladowane polowy, wdrazajg odpowiednie $rodki
w celu sprawdzenia dokladnosci otrzymanych informacji i wspélpracuja z panstwem bandery statku transportowego,
z kazdym pafistwem portu majgcym zwiagzek z przeladunkami, ktére majg zostaé wyladowane, oraz z pafistwami bandery
zaangazowanych statkéw rybackich dokonujacych polowéw. Taka weryfikacje nalezy przeprowadzi¢ w sposob, ktéry
zapewni minimalny stopiefi ingerencji i utrudnien dla statku transportowego i nie spowoduje pogorszenia jakosci ryb.

4. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie portu otrzyma od statku rybackiego deklaracje wyladunkows lub przeta-
dunkowg na podstawie art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008, paristwo czlonkowskie portu wdraza odpowied-
nie $rodki w celu sprawdzenia dokladnosci otrzymanych informacji i wspdlpracuje z CPC bandery w celu zapewnienia,
aby wyladunki lub przeladunki byly zgodne z ilocia potowdéw zgloszong dla kazdego statku fowczego.

5. Dodnia 15 czerwca kazdego roku kazde panstwo cztonkowskie portu przedklada Komisji wykaz statkéw rybackich,
ktére nie plywaja pod bandera tego panistwa czlonkowskiego portu i ktére w poprzednim roku kalendarzowym wytado-
waly w jego portach tuiiczyka i tuficzykowate ztowione na obszarze. Informacje te zamieszcza si¢ w odpowiednim wzorze
sprawozdania IOTC i zawierajg one szczegdly dotyczace skladu potowu wedlug masy i wytadowanych gatunkéw. Komisja
analizuje takie sprawozdania i przesyla je sekretariatowi IOTC do dnia 30 czerwca kazdego roku.
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SEKCJA 2

Inspekcje

Artykut 44
Inspekcje w portach

1. Kazdego roku kazde pafistwo czlonkowskie portu przeprowadza w swoich wyznaczonych portach inspekcje co naj-
mniej 5 % wszystkich wyladunkéw lub przetadunkow zwigzanych z gatunkami IOTC dokonanych przez statki rybackie,
ktére nie plywaja pod banderg tego panstwa cztonkowskiego portu.

2. Inspekcje obejmuja monitorowanie calego wyladunku lub przeladunku oraz kontrole krzyzows ilosci podanych
w uprzednim powiadomieniu w podziale na gatunki oraz rzeczywiscie wyladowanych lub przeladowanych ilosci
w podziale na gatunki. Po zakonczeniu wyladunku lub przeladunku inspektor weryfikuje i odnotowuje ilosci w podziale
na gatunki ryb pozostalych na statku.

Artykut 45
Procedura inspekgji

1. Niniejszy artykut stosuje si¢ w uzupelnieniu zasad dotyczacych procedury inspekcji ustanowionych w art. 10 rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 1005/2008.

2. Inspektorzy z panstw czlonkowskich portu s3 odpowiednio wykwalifikowanymi inspektorami upowaznionymi do
tego celu i posiadajg wazny dokument tozsamosci, ktéry przedstawiajg kapitanowi statku, ktéry ma zosta¢ poddany
inspekgji.

3. Jako minimalng norme panstwa czlonkowskie portu zapewniaja, aby ich inspektorzy wykonywali zadania okreslone
w zalgczniku IT do CMM 16/11. Podczas inspekcji w swoich portach panstwa cztonkowskie portu wymagaja, aby kapitan
statku udzielit inspektorom wszelkiej niezbednej pomocy i wszelkich niezbednych informacji oraz przedstawit odpowied-
nie materialy i dokumenty, ktére moga by¢ wymagane, lub ich poswiadczone kopie.

4. W pisemnym sprawozdaniu z wynikéw kazdej inspekeji kazde panstwo cztonkowskie portu zamieszcza co najmniej
informacje okre$lone w zalgczniku Il do CMM 16/11. W terminie trzech dni roboczych od zakoniczenia inspekcji panistwo
czlonkowskie portu przekazuje kopi¢ sprawozdania z inspekcji oraz, na zadanie, jego oryginal lub pos$wiadczong kopig
kapitanowi statku poddanego inspekgji, pafistwu bandery, Komisji lub wyznaczonemu przez nig organowi. Komisja lub
wyznaczony przez nig organ nastgpnie przesyla te informacje sekretariatowi [OTC.

5. Do dnia 15 czerwca kazdego roku kazde panstwo czlonkowskie portu przedklada Komisji wykaz statkéw rybackich,
ktére nie plywaja pod bandera tego panstwa czlonkowskiego i ktére w poprzednim roku kalendarzowym wyladowaly
w jego portach tuficzyka i tuiczykowate ztowione na obszarze IOTC. Informacje te zawieraja szczegdly dotyczace skladu
polowu wedlug masy i wyladowanych gatunkéw. Komisja przesyla te informacje sekretariatowi IOTC do dnia 1 lipca kaz-
dego roku.

SEKCJA 3

Egzekwowanie

Artykut 46
Procedura w przypadku znalezienia podczas inspekcji w porcie dowodéw naruszenia Srodkéw I0TC

1. Jezeli informacje zebrane podczas inspekcji stanowia dowody na to, ze statek rybacki naruszyt $rodki IOTC, oprocz
art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 stosuje si¢ niniejszy artykut.
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2. Wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego portu przekazuja Komisji lub wyznaczonemu przez nig organowi kopie
sprawozdania z inspekcji mozliwie jak najszybciej, w kazdym przypadku w terminie trzech dni roboczych. Komisja lub
wyznaczony przez nig organ bezzwlocznie przekazuje to sprawozdanie sekretariatowi IOTC oraz punktowi kontakto-
wemu CPC bandery.

3. Panstwa czlonkowskie portu bezzwlocznie powiadamiajg whasciwy organ CPC bandery oraz Komisj¢ lub wyzna-
czony przez nig organ o dzialaniach podjetych w przypadku naruszen. Komisja lub wyznaczony przez nig organ przeka-
zuje te informacje sekretariatowi [OTC.

Artykut 47
Zarzucane naruszenia zgloszone przez panstwa cztonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie, przy uzyciu formularza sprawozdawczego zawartego w zalaczniku I do CMM 18/03, przed-
kladaja Komisji wszelkie udokumentowane informacje $wiadczace o mozliwych przypadkach nieprzestrzegania przez ktd-
rykolwiek ze statkéw rybackich srodkéw ochrony i zarzadzania IOTC na obszarze w ciagu ostatnich dwdch lat, co najmniej
80 dni przed dorocznym posiedzeniem IOTC. Komisja analizuje te informacje i w stosownych przypadkach przesyla je
sekretariatowi IOTC co najmniej 70 dni przed posiedzeniem Komitetu IOTC ds. Zgodnosci.

2. Udokumentowanym informacjom, o ktérych mowa w ust. 1, towarzysza informacje dotyczace dzialalnosci potowo-
wej NNN prowadzonej przez kazdy ze statkéw wpisanych do wykazu, w tym:
a) sprawozdania dotyczace zarzucanej dzialalno$ci polowowej NNN w odniesieniu do obowigzujacych CMM;

b) informacje handlowe uzyskane na podstawie odpowiednich danych statystycznych dotyczacych handluy, takich jak dane
z dokumentéw statystycznych i innych weryfikowalnych krajowych lub miedzynarodowych danych statystycznych;

¢) informacje uzyskane z innych zZrédel lub zgromadzone na fowiskach, takie jak:
— informacje zebrane w wyniku inspekcji przeprowadzonych w porcie lub na morzu,

— informacje od panstw nadbrzeznych, w tym dane z transponderéw VMS lub systemu automatycznej identyfikacji
(AIS), dane z nadzoru z satelitow lub zasoboéw powietrznych albo morskich,

— programy IOTC, z wyjatkiem przypadkow, gdy w takim programie przewidziano, ze zebrane informacje maja by¢
traktowane jako poufne, lub

— informacje i dane z rozpoznan zebrane przez osoby trzecie.

Artykut 48
Zarzucane naruszenia zgloszone przez CPC i sekretariat IOTC

1. W przypadku gdy Komisja otrzyma od CPC lub sekretariatu IOTC jakiekolwiek informacje zarzucajace dzialalno$é
polowowa NNN prowadzona przez unijny statek rybacki, bezzwlocznie przekazuje te informacje zainteresowanemu pan-
stwu cztonkowskiemu.

2. Zainteresowane panstwo czlonkowskie co najmniej 45 dni przed dorocznym posiedzeniem IOTC przekazuje Komisji
wyniki postepowania wyja$niajacego podjetego w odniesieniu do zarzutéw dotyczacych nieprzestrzegania przepiséw przez
statki rybackie plywajace pod jego bandera oraz wyniki wszelkich dzialan podjetych w celu rozwigzania kwestii niezgod-
nosci z przepisami. Komisja przesyla te informacje sekretariatowi IOTC co najmniej 15 dni przed jego dorocznym posie-
dzeniem.

Artykut 49

Projekt wykazu statkéw NNN IOTC

1. Jezeli Komisja otrzyma z sekretariatu IOTC oficjalne powiadomienie o umieszczeniu unijnego statku rybackiego
w projekcie wykazu statkéw NNN IOTC, przekazuje to powiadomienie, wraz z dowodami potwierdzajacymi oraz wszel-
kimi innymi udokumentowanymi informacjami przekazanymi przez sekretariat IOTC, zainteresowanemu panstwu czon-
kowskiemu bandery.
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2. Zainteresowane panstwo czlonkowskie przedstawia swoje uwagi nie pdzniej niz 30 dni przed dorocznym posiedze-
niem Komitetu IOTC ds. Zgodnosci. Komisja analizuje i przesyla te informacje sekretariatowi IOTC co najmniej 15 dni
przed dorocznym posiedzeniem Komitetu IOTC ds. Zgodnosci.

3. Po otrzymaniu powiadomienia od Komisji wladze zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego bandery:

a) powiadamiajg wiasciciela i operatoréw statku rybackiego o umieszczeniu go w projekcie wykazu statkéw NNN IOTC
oraz o mozliwych konsekwencjach, jakie mogg wynikna¢ z potwierdzenia takiego umieszczenia w wykazie statkow
NNN przyjetym przez IOTC; oraz

b) Scisle monitoruja statki umieszczone w projekcie wykazu statkéw NNN IOTC, aby ustali¢ ich dziatania i wykry¢ ewen-
tualne zmiany nazwy, bandery lub zarejestrowanego wiasciciela tych statkéw.

Artykut 50

Tymczasowy wykaz statkéw NNN IOTC

1. Aby zapobiec wpisaniu unijnego statku rybackiego umieszczonego w projekcie wykazu statkéw NNN, o ktérym
mowa w art. 49, do tymczasowego wykazu statkow NNN IOTC, panstwo cztonkowskie bandery przekazuje Komisji naste-
pujace informacje wykazujace, ze:

a) statek w kazdym odpowiednim momencie spetnial warunki okreslone w jego upowaznieniu, oraz:
— prowadzit dzialalno$¢ polowowa w sposob zgodny z CMM,

— prowadzil dziatalno$¢ potowowsa na wodach podlegajacych jurysdykcji pafistwa nadbrzeznego w sposéb zgodny
z przepisami ustawowymi i wykonawczymi tego panstwa nadbrzeznego, lub

— polawial wylacznie gatunki nieobjete umows; lub

b) w odpowiedzi na wspomniang dzialalno$¢ polowowa NNN podjeto skuteczne dziatania karne, w tym $ciganie i naloze-
nie odpowiednio dotkliwych sankgji, ktére skutecznie zapewnig przestrzeganie przepiséw i powstrzymaja przed kolej-
nymi naruszeniami.

2. Komisja analizuje te informacje, o ktérych mowa w ust. 1, i bezzwlocznie przesyla je sekretariatowi IOTC.

ROZDZIAL VII

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 51

Przekazywanie danych

1. Nie pdzniej niz 15 czerwca kazdego roku panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji, korzystajac z tabeli zawartej
w zalgczniku II do CMM 18/07, informacje za poprzedni rok kalendarzowy dotyczace nastepujacych elementéw:

a) szacunkéw catkowitego polowu wedlug gatunkéw i narzedzi, w miarg mozliwosci w ujeciu kwartalnym i z podzialem
na zatrzymane polowy w masie w relacji pelnej oraz na odrzuty w masie w relacji petnej lub liczbach, w odniesieniu do
wszystkich gatunkéw objetych mandatem IOTC, jak rowniez najczesciej polawianych gatunkéw spodoustych, zgodnie
z zapisami polowdw i incydentow;

b) danych dotyczacych catkowitych polowéw waleni, z6lwi morskich i ptakéw morskich, o ktérych mowa odpowiednio
wart. 20, 211 22;

¢) w przypadku potowéw okreznicami oraz potowdw wedami — danych dotyczacych ztowionych ilosci i naktadu potowo-
wego podzielonych wedlug sposobu polowu oraz ekstrapolowanych na catkowite miesigczne krajowe polowy dla kaz-
dego narzedzia; rutynowo przekazuje si¢ rowniez dokumenty z opisem procedury ekstrapolacji;
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d) w przypadku polowéw taklami — danych dotyczacych potowdw wedtug gatunkéw, w ujeciu liczbowym lub wagowym,
oraz nakladu polowowego wyrazonego liczba rozmieszczonych haczykéw, przedstawionych w podziale na pola pie-
ciostopniowe siatki geograficznej i warstwy miesieczne; rutynowo przekazuje si¢ rowniez dokumenty z opisem proce-
dury ekstrapolacji;

) podsumowania ostatnich polowéw turiczyka zoltopletwego zgodnie z art. 39;

f) potowdw zerowych, zglaszanych przy uzyciu tabeli okreslonej w zalaczniku I do CMM 18/07.

2. Oproécz informacji, o ktérych mowa w ust. 1, pafstwa czlonkowskie zamieszczaja nastepujgce dane dotyczace
naktadu potowowego floty okreznicowcéw korzystajacych ze statkéw zaopatrujacych i urzadzen do sztucznej koncentracji
ryb:

a) liczbe i charakterystyke statkéw zaopatrujacych okreznicowce, ktére prowadzg dziatalno$¢ pod ich bandera lub wspo-
magajg okreznicowce prowadzace dzialalno$¢ pod ich banderg lub posiadaja licencje na dzialanie w ich w.s.e., ktére
prowadzily dzialalnos¢ na obszarze;

b) liczbe i dni na morzu spedzone przez okreznicowce oraz statki zaopatrujace okreznicowce w podziale na pola jednos-
topniowe siatki geograficznej i w ukladzie miesigcznym, ktére maja by¢ zgloszone przez panstwo czlonkowskie ban-
dery statku zaopatrujacego;

¢) pozycje, daty i godziny wystawienia, identyfikator oraz rodzaj urzadzenia do sztucznej koncentracji ryb oraz cechy kon-
strukcyjne kazdego urzadzenia do sztucznej koncentracji ryb.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do rodzajéw statkéw oraz danych tymczasowych i ostatecznych,
przedklada si¢ Komisji w nastepujacych terminach:

a) dane tymczasowe dotyczace flot taklowcéw prowadzacych dzialalno$¢ na morzu pelnym za poprzedni rok nalezy
przedlozy¢ nie pdzniej niz 15 czerwca kazdego roku; dane ostateczne przedklada si¢ nie pézZniej niz 15 grudnia kaz-
dego roku;

b) dane ostateczne dotyczace wszystkich pozostalych flot, w tym statkéw zaopatrujgcych, przedklada si¢ nie pozniej niz
15 czerwca kazdego roku.

4. Komisja analizuje te informacje i przesyla je sekretariatowi IOTC w terminach przewidzianych w niniejszym rozpo-
rzgdzeniu.

5. Na 75 dni przed dorocznym posiedzeniem IOTC panistwa cztonkowskie przesylajg Komisji informacje za poprzedni
rok kalendarzowy, obejmujace informacje o dzialaniach podjetych w celu realizacji ich obowiazkéw sprawozdawczych
w odniesieniu do calego ryboléwstwa IOTC, w tym gatunkéw rekinéw zlowionych w zwigzku z ryboléwstwem IOTC,
w szczegblnosci o krokach podjetych w celu poprawy gromadzenia danych dotyczacych bezposrednich i przypadkowych
polowdw. Komisja zestawia te informacje w unijnym sprawozdaniu z wdrozenia i przesyla je sekretariatowi IOTC.

6.  Kazdego roku, nie pozniej niz 45 dni przed sesjg komitetu naukowego IOTC, panstwa cztonkowskie bandery przesy-
faja Komisji w podanym przez nia terminie krajowe sprawozdanie naukowe zawierajgce nastepujace informacje:

a) ogodlne dane statystyczne dotyczace ryboléwstwa;
b) sprawozdanie z wdrazania zalecei komitetu;

) postepy poczynione w prowadzeniu badan, jak przewidziano w art. 15 ust. 3, art. 16 ust. 3, art. 17 ust. 4 iart. 18 ust. 5;
oraz

d) inne istotne informacje zwigzane z dzialalno$cig potowowa w odniesieniu do gatunkéw IOTC, jak réwniez w odniesie-
niu do rekinéw oraz innych gatunkéw bedacych produktami ubocznymi i przylowami.

7. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 6, sporzadza si¢ zgodnie ze wzorem okre$lonym przez komitet naukowy
IOTC. Komisja przesyta pafistwom cztonkowskim bandery wymagany wzor. Komisja analizuje informacje zawarte w spra-
wozdaniu, zestawia je w sprawozdaniu Unii i przesyla je sekretariatowi IOTC.
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Artykut 52

Poufnos$¢ i ochrona danych

1.  Z danymi zebranymi i wymienionymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia postepuje si¢ zgodnie z majacymi
zastosowanie przepisami w zakresie poufnosci okreslonymi w art. 112 1 113 rozporzadzenia (WE) nr 1224/2009.

2. Gromadzenie, przekazywanie, przechowywanie lub inne przetwarzanie danych na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia musi by¢ zgodne z rozporzadzeniami (UE) 2016679 i (UE) 2018/1725.

3. Dane osobowe przetwarzane na podstawie niniejszego rozporzadzenia nie mogg by¢ przechowywane przez okres
dluzszy niz 10 lat, chyba ze dane te sa niezbedne do umozliwienia podjecia dziatan nastepczych w zwiazku z naruszeniem,
inspekcja lub postepowaniem sgdowym lub administracyjnym. W takich przypadkach dane osobowe moga by¢ przecho-
wywane przez 20 lat. Jezeli dane osobowe sa zatrzymywane przez dluzszy okres, musza one zostaé poddane anonimizacji.

Artykut 53
Wytyczne
Komisja przekazuje pafistwom cztonkowskim, ktére posiadajg uprawnienia do polowéw w odniesieniu do polowéw zarza-
dzanych przez IOTC, wszelkie wytyczne opracowane przez IOTC, w szczegdlnosci w zakresie:
a) wskazowek dotyczacych identyfikacji i praktyk dotyczacych odpowiedniego postgpowania z rekinami;
b) procedur dotyczacych postepowania z mantowatymi;

¢) wytycznych Komitetu Naukowego IOTC dotyczacych najlepszych praktyk w zakresie bezpiecznego uwalniania rekinéw
wielorybich i postgpowania z nimi;

d) wytycznych Komitetu Naukowego IOTC dotyczacych najlepszych praktyk w zakresie bezpiecznego uwalniania waleni
i postepowania z nimi; oraz

e) wytycznych dotyczgcych postgpowania z zétwiami morskimi.

Zainteresowane pafistwa cztonkowskie zapewniajg, aby wytyczne te zostaly przekazane kapitanom ich statkéw prowadza-
cych odnosne potowy. Kapitanowie ci podejmuja wszelkie uzasadnione kroki w celu zastosowania takich wytycznych.

Artykut 54

Procedura wprowadzania zmian

1. W przypadku gdy bedzie to konieczne do wdrozenia do prawa Unii zmian lub uzupelniel obowigzujacych rezolucji
IOTC, ktore stajg si¢ wigzace dla Unii, i w zakresie, w jakim zmiany w prawie Unii nie bedg wykraczaly poza rezolucje
IOTC, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 55 aktéw delegowanych w celu zmiany:

a) opisu FAD w art. 10;
b) portéw CPC, ktére maja by¢ wykorzystywane do przetadunku, w art. 12;

¢) informacji dotyczacych poszczegblnych statkéw na potrzeby wykazu statkéw aktywnie prowadzacych polowy tun-
czyka i wldcznika okre$lonych w art. 24 ust. 3;

d) odsetka obecnosci obserwatoréw okreslonych w art. 30 ust. 1;

e) odsetka dotyczgcego osob pobierajacych probki w terenie w przypadku ryboléwstwa lodziowego okreslonych w art. 32
ust. 1;

f) warunkow czarterowania okreslonych w art. 35 ust. 1;

g) odsetka inspekcji podczas wytadunkéw w porcie okreslonych w art. 44 ust. 1;
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h) termin6éw skladania sprawozdan okreslonych w art. 29 ust. 1i 3, art. 45 ust. 5iart. 51;
i) zalacznikéw 1-10;

j) odestan do aktéw miedzynarodowych zamieszczonych w art. 9 ust. 3 lit. a), art. 9 ust. 4, art. 21 ust. 4, art. 23 ust. 4,
art. 27 ust. 3, art. 40 ust. 3 i 4, art. 42 ust. 3, art. 45 ust. 3i 4, art. 47 ust. 1 iart. 51 ust. 1.

2. Wszelkie zmiany przyjmowane zgodnie z ust. 1 ograniczajg si¢ Sci$le do wdrozenia do prawa Unii zmian i uzupelnien
odnosnych rezolucji IOTC, ktdre sg wigzgce dla Unii.

Artykut 55

Wykonywanie przekazanych uprawniefi

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 54, powierza si¢ Komisji na okres pieciu
lat od dnia 22 grudnia 2022 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie péZniej niz dziewigé
miesiecy przed koficem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie péZniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 54, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotlaniu koriczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym termi-
nie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢ juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 54 wchodzi w Zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 56
Zmiany w rozporzadzeniach (WE) nr 1936/2001, (WE) nr 1984/2003 i (WE) nr 520/2007
1. Uchyla sig art. 2 lit. b) i art. 20-21a rozporzgdzenia (WE) nr 1936/2001.

2. Uchyla sie art. 1 lit. b), art. 8 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 19842003 oraz zalaczniki VII, XII, XIV i XVIII do tego
rozporzadzenia.

3. Uchyla sig art. 4 pkt 2 i art. 18-20 rozporzadzenia (WE) nr 520/2007.
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Artykut 57
Wejscie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Strasburgu dnia 23 listopada 2022 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA M. BEK
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ZALACZNIK 1
Zapis dokonywany jednorazowo podczas wystawienia/wydania/operacji
Uwaga: w odniesieniu do wszystkich narzedzi w niniejszym zalgczniku nalezy stosowad nastepujacy format daty i godziny
Data: w przypadku zapisu daty wystawienia/wydania/operacji: zapis RRRR/MM/DD

Godzina: zapis w systemie 24-godzinnym jako czas lokalny, czas GMT albo czas krajowy z wyraznym okresleniem, jakiego
czasu uzyto.

OPERACJA
W przypadku takli:
Data wystawienia

Pozycja z podaniem szerokosci i dtugosci geograficznej: opcjonalnie mozna wykorzystaé pozycje w potudnie, pozycje star-
towg narzedzia albo kod obszaru operacji (np. w.s.e. Seszeli, morze pelne itd.)

Godzina rozpoczecia wystawiania i, w miarg mozliwosci, wybierania narzedzia

Liczba haczykéw miedzy plywakami: jezeli liczba haczykéw miedzy pltywakami w pojedynczym wystawieniu jest rézna,
zapisuje si¢ najbardziej reprezentatywna (Srednia) liczbe

Calkowita liczba haczykéw uzytych w wystawieniu

Liczba $wietlikow uzytych w wystawieniu

Rodzaj przynety uzytej w wystawieniu np. ryby, katamarnice itp.

Opcjonalnie temperatura powierzchni morza w potudnie do jednego miejsca po przecinku (XX,X °C)
W przypadku okreznicy:

Data wystawienia

Rodzaj zdarzenia: zaciag lub rozmieszczenie nowego urzadzenia do sztucznej koncentragji ryb (FAD)

Pozycja z podaniem szerokosci i dlugosci geograficznej oraz godziny zdarzenia lub, jezeli w ciagu dnia nie byto zdarzenia,
w potudnie

W przypadku zaciagu: okresli¢, czy zaciag si¢ byt udany, czas jego trwania, jakiej tadowni uzyto, rodzaj tawicy (fawica swo-

bodnie ptywajaca lub powigzana z FAD). W przypadku powiazania z FAD nalezy okresli¢ jego rodzaj (np. ktoda lub inny

naturalny obiekt, dryfujacy FAD, zakotwiczony FAD itp.) Zob. CMM 18/08
Procedury dotyczace planu zarzadzania FAD, w tym ograniczenia liczby FAD, oraz bardziej szczegélowych
specyfikacji dotyczacych zglaszania potowéw dokonanych dzigki zestawom FAD, jak réwniez opracowywania
ulepszonych projektéw FAD w celu ograniczenia liczby przypadkéw wplatania si¢ gatunkéw niedocelowych
(lub wszelka pdzniejsza rezolucja zastepujaca)

Opcjonalnie temperatura powierzchni morza w potudnie do jednego miejsca po przecinku (XX,X °C)

W przypadku sieci skrzelowych:

Data wystawienia: zapis daty kazdego wystawienia lub dnia na morzu (dla dni bez wystawienia)

Calkowita dtugos¢ sieci (w metrach): dtugos¢ liny nosnej uzywanej do kazdego wystawienia, w metrach

Godzina rozpoczecia potowdw: zapis godziny rozpoczecia kazdego wystawienia i, jezeli to mozliwe, wybierania narzedzia

Pozycja poczgtkowa i korficowa z podaniem szerokosci i dlugosci geograficznej: zapis poczatkowej i koncowej szerokosci

i dlugosci geograficznej odpowiadajacych obszarowi, na ktérym wystawiono narzedzie, lub, w przypadku braku wystawie-
nia, zapis szerokosci i dlugosci geograficznej w potudnie dla dni bez wystawienia
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Glebokos¢, na jakg zapuszczono sie¢ (w metrach): przyblizona glebokos¢, na jaka zapuszczono siec skrzelowa

W przypadku potowu wedami:

Informacje dotyczace nakladu polowowego w dziennikach polowowych zapisuje si¢ w podziale na dni. Infor-
macje dotyczace polowu zapisuje si¢ w dziennikach polowowych w podziale na rejsy lub, jezeli to mozliwe,

na dni polowowe.

Data operacji: zapis dnia lub daty

Pozycja z podaniem szerokosci i dlugosci geograficznej w poludnie

Liczba wed uzytych w ciggu tego dnia

Godzina rozpoczecia polowdw (zapis godziny bezposrednio po zakonczeniu polowu przynety i wyplynieciu statku na
morze w celu polowéw. W przypadku potowu wielodniowego nalezy odnotowa¢ godzing rozpoczecia poszukiwan) oraz
godzina zakonczenia polowéw (nalezy odnotowal godzing bezposrednio po zakonczeniu polowdw z ostatniej fawicy;
w przypadku polowu wielodniowego jest to godzina zakorniczenia polowéw z ostatniej tawicy). W przypadku polowu wie-

lodniowego nalezy odnotowac liczbe dni polowowych.

Rodzaj lawicy: lawica powigzana z FAD lub swobodnie ptywajaca

POLOW

Masa potowu (w kg) lub liczba w podziale na gatunki w odniesieniu do kazdego wystawienia/wydania/zdarzenia potowo-
wego dla kazdego gatunku i formy przetworzenia w sekcji ,Gatunki” ponizej:

W przypadku takli — wedlug liczby i masy
W przypadku okreznicy — wedlug masy
W przypadku sieci skrzelowych — wedtug masy

W przypadku potowu wedami — wedtug masy lub liczby

GATUNKI

W przypadku takli:

Gléwne gatunki Kod FAO Pozostale gatunki Kod FAO

Tunczyk potudniowy (Thunnus maccoyii) SBF Marlin krétkonosy (Tetrapturus angustirostris) | SSP
Tuniczyk bialy (Thunnus alalunga) ALB Zartacz bekitny (Prionace glauca) BSH
Opastun (Thunnus obesus) BET Rekiny ostronosy (Isurus spp.) MAK
Turiczyk z6ttopletwy (Thunnus albacares) YFT Zartacz §ledziowy (Lamna nasus) POR
Bonito (Katsuwonus pelamis) SKJ Mlotowate (Sphyrna spp.) SPN
Wiécznik (Xiphias gladius) SWO Zartacz jedwabisty (Carcharhinus falciformis) | FAL
Marlin pasiasty (Tetrapturus audax) MLS Pozostale ryby kostnoszkieletowe MZZ
Marlin blekitny (Makaira nigricans) BUM Pozostale rekiny SKH
Marlin czarny (Istiompax indica) BLM Ptaki morskie (liczba) (')
Zaglica pacyficzna (Istiophorus platypterus) SFA Ssaki morskie (liczba) MAM
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Z6twie morskie (liczba) TTX
Kosogonowate (Alopias spp.) THR
Zartacz biatopletwy (Carcharhinus 0CS
longimanus)

Gatunki, ktorych zapis jest opcjonalny

Zartacz tygrysi (Galeocerdo cuvier) TIG
Zartacz krokodyli (Pseudocarcharias PSK
kamoharai)

Zartacz bialy (Carcharodon carcharias) WSH
Mantowate (Mobulidae) MAN
Ogoncza pelagiczna (Pteroplatytrygon PLS

violacea)

Inne plaszczki

(") Gdy CPC w pelni realizuje program obecnosci obserwatoréw, przekazywanie danych dotyczacych ptakéw morskich jest opcjonalne.

W przypadku okreznicy:
Gloéwne gatunki Kod FAO Pozostate gatunki Kod FAO
Tuficzyk biaty (Thunnus alalunga) ALB Z.6twie morskie (liczba) TTX
Opastun (Thunnus obesus) BET Ssaki morskie (liczba) MAM
Tuniczyk z6ttopletwy (Thunnus albacares) YFT Rekiny wielorybie (Rhincodon typus) (liczba) | RHN
Bonito (Katsuwonus pelamis) SKJ Kosogonowate (Alopias spp.) THR
Pozostale gatunki [OTC Zartacz biatopletwy (Carcharhinus 0CS
longimanus)
Zartacze jedwabiste (Carcharhinus falciformis) | FAL
Gatunki, ktorych zapis jest opcjonalny Kod FAO
Mantowate (Mobulidae) MAN
Pozostale rekiny SKH
Inne plaszczki
Pozostale ryby kostnoszkieletowe MzZZ
W przypadku sieci skrzelowych:
Gléwne gatunki Kod FAO Pozostale gatunki Kod FAO
Tuficzyk bialy (Thunnus alalunga) ALB Marlin krétkonosy (Tetrapturus angustirostris) | SSP
Opastun (Thunnus obesus) BET Zartacz bekitny (Prionace glauca) BSH
Turiczyk z6ttopletwy (Thunnus albacares) YFT Rekiny ostronosy (Isurus spp.) MAK
Bonito (Katsuwonus pelamis) SKJ Zartacz $ledziowy (Lamna nasus) POR
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Tuniczyk tongol (Thunnus tonggol) LOT Mlotowate (Sphyrna spp.) SPN
Tazar (Auxis thazard) FRI Pozostate rekiny SKH
Tazar marun (Auxis rochei) BLT Pozostale ryby kostnoszkieletowe MZZ
Tunek wschodni (Euthynnus affinis) KAW Z6twie morskie (liczba) TTX
Makrela komerson (Scomberomorus COM Ssaki morskie (liczba) MAM
commerson)
Makrela indyjska (Scomberomorus guttatus) GUT Rekiny wielorybie (Rhincodon typus) (liczba) | RHN
Wibcznik (Xiphias gladius) SWO Ptaki morskie (liczba) (')
Zaglica pacyficzna (Istiophorus platypterus) SFA Kosogonowate (Alopias spp.) THR
Marliny (Tetrapturus spp., Makaira spp.) BIL Zarlacz bialoptetwy (Carcharhinus 0CS
longimanus)
Turiczyk poludniowy (Thunnus maccoyii) SBF Gatunki, ktorych zapis jest opcjonalny
Zartacz tygrysi (Galeocerdo cuvier) TIG
Zarlacz krokodyli (Pseudocarcharias PSK
kamoharai)
Mantowate (Mobulidae) MAN
Ogornicza pelagiczna (Pteroplatytrygon PLS
violacea)
Inne plaszczki

(") Gdy CPC w pelni realizuje program obecnosci obserwatoréw, przekazywanie danych dotyczacych ptakéw morskich jest opcjonalne.

W przypadku potowu wedami:

Gléwne gatunki Kod FAO Pozostale gatunki Kod FAO
Tunczyk bialy (Thunnus alalunga) ALB Pozostale ryby kostnoszkieletowe MZZ
Opastun (Thunnus obesus) BET Rekiny SKH
Tuniczyk z6ttopletwy (Thunnus albacares) YFT Plaszczki
Bonito (Katsuwonus pelamis) SKJ Z6twie morskie (liczba) TTX
Tazar i tazar marun (Auxis spp.) FRZ
Tunek wschodni (Euthynnus affinis) KAW
Tuniczyk tongol (Thunnus tonggol) LOT
Makrela komerson (Scomberomorus COM
commerson)
Pozostale gatunki IOTC
UWAGI

Odrzuty tuticzyka, tuiiczykowatych i rekindw, ktdre nalezy zapisa w podziale na gatunki wagowo (w kg) lub liczbowo
w odniesieniu do wszystkich narzedzi, nalezy odnotowaé w uwagach.

Wszelkie interakcje z rekinami wielorybimi (Rhincodon typus), ssakami morskimi i ptakami morskimi nalezy odnotowaé

w uwagach.
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W uwagach nalezy zapisa¢ rowniez inne informacgje.

Uwaga: gatunki uwzglednione w dziennikach polowowych uznaje si¢ za wymdg minimalny. Opcjonalnie nalezy
doda¢ inne czgsto polawiane gatunki rekindéw lub ryb, zgodnie z wymogami dotyczacymi réznych obszaréw
i fowisk.
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ZALACZNIK 2

Wytyczne w zakresie opracowywania planéw zarzadzania dryfujagcymi urzadzeniami do sztucznej
koncentracji ryb (DFAD)

W ramach realizacji powigzanych z DFAD obowiazkéw w zakresie planu zarzadzania DFAD (DFAD-MP), ktéry ma zostaé
przedtozony Komisji przez panstwa czlonkowskie dysponujace flotami polawiajagcymi na obszarze podlegajacym kompe-
tencji IOTC, DFAD-MP powinien zawiera¢ nastgpujace elementy:

1. Cel.

2. Zakres stosowania.
Opis zastosowania w odniesieniu do:
rodzajow statkéw oraz statkéw pomocniczych i todzi typu tender;
numeréw rozmieszczanych DFAD i plaw DFAD;
procedur zglaszania zwigzanych z rozmieszczaniem DFAD;
strategii ograniczania i utylizacji przypadkowych przylowow;
uwzglednienia interakcji z innymi rodzajami narzedzi;
planéw monitorowania i odzyskiwania utraconych DFAD;

deklaracji lub strategii dotyczacej ,odpowiedzialnosci za DFAD”.

3. Rozwigzania instytucjonalne dotyczace zarzadzania planami zarzadzania DFAD:
podzial odpowiedzialnosci instytucjonalnej;
procesy sktadania wnioskéw o zatwierdzenie rozmieszczenia DFAD lub ptaw DFAD;
obowigzki wlascicieli i kapitanéw statkéw w odniesieniu do rozmieszczania i stosowania DFAD lub ptaw DFAD;
strategia wymiany DFAD lub plaw DFAD;

obowiazki sprawozdawcze.

4. Specyfikacje i wymogi dotyczace budowy DFAD:
cechy konstrukcyjne DFAD (opis);
oznakowanie i identyfikatory DFAD, w tym plaw DFAD;
wymogi w zakresie o§wietlenia;
reflektory radarowe;
widocznos;
radioplawy (wymog dotyczgcy numerdw seryjnych);

nadajniko-odbiorniki satelitarne (numery seryjne).

5. Obszary stosowania:
szczegOlowe informacje dotyczace obszaréw lub okreséw zamknietych, np. wody terytorialne, szlaki zeglugowe, blis-
kos¢ tradycyjnego lodziowego ryboléwstwa przybrzeznego itp.

6. Okres obowigzywania DFAD-MP.

7. Srodki monitorowania i przegladu wdrazania DFAD-MP.

8. Wzér dziennika polowowego dla DFAD (dane, jakie nalezy gromadzi¢, okreslono w zalgczniku 3).
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Wytyczne w zakresie opracowywania planéw zarzadzania zakotwiczonymi urzadzeniami do
sztucznej koncentracji ryb (AFAD)

W ramach realizacji powigzanych z AFAD obowiazkéw w zakresie planu zarzgdzania AFAD (AFAD-MP), ktéry ma zostaé

przedlozony sekretariatowi IOTC przez CPC dysponujace flotami polawiajacymi na obszarze podlegajagcym kompetencji
IOTC, AFAD-MP powinien zawieraé nastgpujace elementy:

1. Cel.

2. Zakres stosowania:

Opis zastosowania w odniesieniu do:

a) rodzajow statkow;

b) numeréw AFAD lub numeréw nadajnikéw AFAD, ktére majg zostaé rozmieszczone (w podziale na rodzaj AFAD);

¢) procedur zglaszania zwigzanych z rozmieszczaniem AFAD;

d) odlegtosci miedzy AFAD;

e) strategii ograniczania i utylizacji przypadkowych przytowéw;

f) uwzglednienia interakeji z innymi rodzajami narzedzi;

g) ustanowienia rejestrow rozmieszczonych AFAD, z wyszczegdlnieniem identyfikatoréw AFAD, cech i wyposazenia
kazdego AFAD, jak ustanowiono w pkt 4 niniejszego zalgcznika, wspélrzednych miejsc cumowania AFAD, daty
wystawienia, utraty i ponownego wystawienia;

h) planéw monitorowania i odzyskiwania utraconych AFAD;

i) deklaracji lub strategii dotyczacej ,odpowiedzialnosci za AFAD”.

3. Rozwiazania instytucjonalne dotyczace zarzadzania AFAD-MP:
a) podzial odpowiedzialnosci instytucjonalnej;
b) przepisy majace zastosowanie do wystawiania i uzywania AFAD;
¢) naprawa, zasady konserwagji i polityka wymiany AFAD;
d) system gromadzenia danych;

¢) obowigzki sprawozdawcze.

4. Specyfikacja i wymogi dotyczace budowy AFAD:

a) cechy konstrukcyjne AFAD (opis zaréwno konstrukgji ptywajacej, jak i podwodnej, ze szczegblnym uwzglednieniem
wszelkich uzytych materialéw sieciowych);

b) kotwiczenie uzywane do cumowania;

¢) oznakowanie i identyfikatory AFAD, w tym plaw AFAD, jezeli dotyczy;
d) wymogi w zakresie o$wietlenia, jezeli dotyczy;

e) reflektory radarowe;

f) widocznosé;

g) radioplawy, jezeli dotyczy (wymdg dotyczacy numerdw seryjnychy;

h) nadajniko-odbiorniki satelitarne (numery seryjne);

i) echosonda.
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5. Obszary stosowania:
a) wspolrzedne miejsc cumowania, jezeli dotyczy;
b) szczegdlowe informacje na temat obszaréw zamknietych, np. szlaki zeglugowe, morskie obszary chronione, rezer-
waty itp.

6. Srodki monitorowania i przegladu wdrazania AFAD-MP.

7. Wzor dziennika polowowego dla AFAD (dane, jakie nalezy gromadzié, okre$lono w zalaczniku IV).
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ZALACZNIK 3

Gromadzenie danych dotyczacych dryfujacych urzadzef do sztucznej koncentracji ryb (DFAD)
i zakotwiczonych urzadzen do sztucznej koncentracji ryb (AFAD)

GROMADZENIE DANYCH DOTYCZACYCH DRYFUJACYCH URZADZEN DO SZTUCZNEJ KONCENTRAC]I RYB (DFAD)

a) W przypadku kazdej aktywnosci zarejestrowanej przez DFAD - niezaleznie od tego, czy nastepuje po niej wystawienie
— kazdy statek rybacki, pomocniczy i zaopatrujacy zglasza nastgpujace informacje:

(i) statek (nazwa i numer rejestracyjny statku rybackiego, pomocniczego lub zaopatrujacego);
(i) pozycja (jako polozenie geograficzne zdarzenia (szeroko$¢ i dlugos¢ geograficzna) w stopniach i minutach);
(iii) data (w formacie DD/MM/RRRR, dzien/miesiac/rok);
(iv) identyfikator DFAD (identyfikator DFAD lub plawy);

(v) rodzaj DFAD (dryfujace naturalne FAD, dryfujace sztuczne FAD);

(vi) cechy konstrukcyjne DFAD

wymiary i material czesci dryfujacej oraz podwodnej struktury podwieszonej;

(vii) rodzaj dziatania (wizyta kontrolna, rozmieszczenie, odholowanie, wybranie, utrata, interwencja w celu serwisowa-
nia sprzetu elektronicznego).

b) Jezeli po wizycie kontrolnej nastepuje wystawienie — wyniki wystawienia w postaci potowu i przylowu, niezaleznie od
tego, czy zostaja one zatrzymane, czy tez odrzucone martwe albo zywe. Kazdego miesigca CPC przesylajg do sekreta-
riatu te dane zagregowane dla kazdego statku w ujeciu 1*1 stopnia (w stosownych przypadkach).

GROMADZENIE DANYCH DLA ZAKOTWICZONYCH URZADZEN DO SZTUCZNEJ] KONCENTRACJI RYB (AFAD)
a) Wszelkie dziatania w poblizu AFAD.

b) W odniesieniu do kazdego dzialania zwiazanego z AFAD (naprawa, interwencja, konsolidacja itp.), bez wzgledu na to,
czy nastgpuje po nim poléw lub inna dziatalno$¢ polowowa:

(i) pozycja (jako polozenie geograficzne zdarzenia (szeroko$¢ i dtugos¢ geograficzna) w stopniach i minutach);
(i) data (w formacie DD/MM/RRRR, dziefi/miesigc/rok);

(iti) identyfikator AFAD (tj. oznakowanie AFAD lub identyfikacja ptawy lub wszelkie informacje umozliwiajace ustale-
nie tozsamo$ci wiasciciela).

¢) Jezeli po wizycie kontrolnej nastgpuje wystawienie lub inna dzialalno$¢ potowowa — wyniki wystawienia w postaci
polowu i przylowu, niezaleznie od tego, czy zostajg one zatrzymane, czy tez odrzucone martwe albo zywe.



ZALACZNIK 4

Srodki ograniczajace ryzyko dla ptakéw morskich w potowach taklami

Ograniczenie ryzyka

Opis

Specyfikacja

Nocne wydawanie narzedzi
z minimalnym o$wietleniem poktadu

Brak wydawania narzedzi migdzy
zmierzchem i $witem nawigacyjnym.

Minimalne oéwietlenie pokfadu.

Dokladne godziny zmierzchu i $witu nawigacyjnego okresla si¢ zgodnie z tabelami podrgcznika
nawigacyjnego dla odpowiedniej szerokosci geograficznej, czasu lokalnego i daty.

Minimalne oéwietlenie poktadu nie powinno narusza¢ minimalnych norm bezpieczefistwa
i nawigacji.

Podbory straszace

Podczas wydawania takli na calej dlugosci
nalezy stosowaé podbory straszace, aby
odstrasza¢ ptaki od przyponu.

W przypadku statkéw o dtugosci co najmniej 35 m:

— Nalezy stosowa¢ co najmniej 1 podbore straszaca. Jezeli jest to wykonalne, w okresach wyso-
kiej liczebnosci lub aktywnosci ptakéw statki powinny stosowaé druga tyczke i podbore stra-
szacg; obydwie podbory straszace nalezy stosowac jednoczesnie, po jednej z kazdej strony
wydawanej takli.

— Zasieg powietrzny podboér straszacych musi wynosi¢ co najmniej 100 m.

— Nalezy stosowa¢ dlugie wstgzki ploszace o takiej dlugosci, by w warunkach bezwietrznych sie-
galy powierzchni wody.

— Odstep migdzy dtugimi wstazkami ploszacymi nie moze przekraczaé 5 m.

W przypadku statkéw o dtugosci ponizej 35 m:

— Nalezy stosowa¢ co najmniej 1 podbore straszgcg.

— Zasieg powietrzny podboér straszacych musi wynosi¢ co najmniej 75 m.

— Nalezy stosowa¢ dtugie lub krétkie (ale dluzsze niz 1 m) wstazki ploszace, rozmieszczone
w nastepujacych odstepach:

— Krétkie wstazki ploszgce: odstepy nie wigksze niz 2 m.
— Dtugie wstazki ploszace: odstepy nie wigksze niz 5 m na pierwszych 55 m podbory stra-
$23Cej.
Wytyczne uzupelniajace dotyczace konstrukeji i stosowania podbér straszacych zamieszczono
w zalgczniku 5 do niniejszego rozporzadzenia.

Obcigzanie lin

Obcigzniki lin sg umieszczane na przyponie
przed wydaniem narzedzi.

O lacznej masie powyzej 45 g umieszczone nie dalej niz 1 m od haczyka; lub
O lacznej masie powyzej 60 g umieszczone nie dalej niz 3,5 m od haczyka; lub

O Iacznej masie powyzej 98 g umieszczone nie dalej niz do 4 m od haczyka.

o¥/11¢ 1

[1d ]

forysfodony mun Amopdzin yruuarzg

[44\Iaqd
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ZALACZNIK 5

Wytyczne uzupelniajace dotyczace konstrukgji i stosowania podbor straszacych

Wprowadzenie

Minimalne normy techniczne dotyczace stosowania podbér straszacych znajdujg si¢ w zalaczniku 4 do niniejszego rozpo-
rzadzenia i nie powtérzono ich w tym miejscu. Niniejsze wytyczne uzupelniajace maja poméc w opracowaniu i wprowa-
dzeniu przepiséw dotyczacych podbor straszacych dla taklowcow. Niniejsze wytyczne sg stosunkowo jasne, jednak zachgca
si¢ do ulepszania skutecznosci podbdr straszacych w praktyce, z zastrzezeniem wymogéw zawartych w zalaczniku 4 do
niniejszego rozporzadzenia. W wytycznych uwzgledniono czynniki $rodowiskowe i operacyjne, takie jak warunki pogo-
dowe, predkos¢ wydawania narzedzi i wielkos¢ statku, ktére maja wplyw na skuteczno$¢ i konstrukeje podbér straszacych
chronigcych przynety przed ptakami. Konstrukgja i stosowanie podbdr straszacych moga ulegaé zmianom w celu uwzgled-
nienia tych czynnikéw, pod warunkiem ze nie ucierpi na tym skutecznos$¢ tych podbér. Przewiduje sie state ulepszanie kon-
strukcji podbor straszacych i w zwiazku z tym w przysztosci nalezy zweryfikowad niniejsze wytyczne.

Konstrukcja podbory straszacej (zob. rysunek 1)

1. Zasigg powietrzny podbory straszacej mozna poprawié, umieszczajac odpowiedni obcigznik na czesci podbory zanu-
rzonej w wodzie.

2. Odcinek liny znajdujacy si¢ nad powierzchnig wody powinien by¢ wystarczajaco lekki, tak aby jego ruch byl nieprzewi-
dywalny i uniemozliwil oswojenie si¢ z nim ptakéw, a zarazem wystarczajaco cigzki, aby wiatr nie mogt zmieni¢ poto-
zenia liny.

3. Aby zminimalizowa¢ splatanie podbory straszacej, najlepiej przymocowa¢ ja do statku za pomocg mocnego kretlika
barylkowego.

4. Wstazki ploszace powinny by¢ wykonane z wyraznie widocznego materialu powodujgcego ich nieprzewidywalny
i dynamiczny ruch (np. mocna cienka linka pokryta czerwong poliuretanowa ostonka); powinny one zwiesza¢ si¢
z mocnego potrdjnego kretlika (ktéry dodatkowo minimalizuje mozliwo$¢ splatania) przymocowanego do podbory
straszacej.

5. Kazda wstazka ploszaca powinna sklada si¢ z co najmniej dwéch pasm.

6. Kazda para wstgzek ploszacych powinna daé si¢ odczepié za pomocg uchwytu, tak aby ulatwié sztauowanie podbory.

Stosowanie podbdr straszgcych

1. Podborg nalezy zwiesi¢ z tyczki przytwierdzonej do statku. Tyczke podbory straszacej nalezy umiescic jak najwyzej, tak
aby podbora chronita przynete w dostatecznej odleglosci od rufy statku i nie zostala splatana z narzedziem potowo-
wym. Wigksza wysokos¢ tyczki zapewnia lepsza ochrong przynety. Na przyklad wysokos¢ okoto 7 m powyzej powierz-
chni wody moze chroni¢ przynete na dlugosci okoto 100 m.

2. Jezeli statki stosujg tylko jedna podbore straszaca, nalezy ja umiesci¢ od strony nawietrznej zanurzonych przynet. Jezeli
haczyki z przyneta wydaje si¢ poza $ladem torowym, punkt mocowania podbory straszacej do statku powinien znajdo-
wac si¢ kilka metréw od $ladu torowego, od tej strony statku, z ktorej wydaje si¢ przynety. Jezeli statki stosujg dwie pod-
bory straszace, haczyki z przyneta nalezy stosowaé w obszarze ograniczonym tymi dwiema podborami.

3. Aby zapewni¢ jeszcze lepsza ochrong przynety przed ptakami, warto stosowac wigksza liczbe podbér straszgcych.

4. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zerwania i splatania podbory na statku powinny znajdowac si¢ zapasowe podbory straszace,
ktérymi mozna zastgpi¢ uszkodzone podbory, by zapewni¢ cigglos¢ operacji potowowych. Aby ograniczy¢ problemy
zwigzane z bezpieczenistwem i funkcjonowaniem, w podborze straszacej mozna instalowac ,stabe ogniwa” na wypadek,
gdyby plywak takli splatat si¢ z zanurzona w wodzie cz¢scia podbory straszacej.
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5. Jezeli rybacy stosuja maszyng¢ do zakladania przynety, musza zapewni¢ koordynacj¢ miedzy podborg straszaca
a maszyng poprzez: (i) zapewnienie, by maszyna zakladala przynete bezposrednio pod ochrong podbory straszacej,
oraz (ii) jezeli stosowanie maszyny (lub kilku maszyn) umozliwia zakladanie przynety z prawej i lewej burty, nalezy sto-
sowa¢ dwie podbory straszace.

6. Wydajac sznury dodatkowe recznie, rybacy zapewniaja, by haczyki z przyneta i zwinigte odcinki sznura wydawano pod
ochrong podbory straszacej, unikajac wywolanej $ruba napedowa turbulencji, ktéra moze spowalnia tempo zanurza-
nia.

7. W celu fatwiejszego stosowania i wciggania podboér straszacych zacheca sie rybakéw do instalowania wciagarek recz-

nych, elektrycznych lub hydraulicznych.
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Takla (konfiguracja narzedzi): Srednia dhugo$¢ przyponu (w metrach): odlegtos¢ w metrach w linii prostej migdzy zacze-
pem a haczykiem.

Tlumaczenie:

Float: Plywak

Sea level: Poziom morza

Sea-surface temperature: Temperatura powierzchni morza

Float line length: Dlugos¢ liny nosnej

Main line material: Material liny gtéwnej

Average length between branches: Srednia dtugo$¢ miedzy przyponami
Branch line length: Dlugo$¢ przyponu

Light sticks: Swietliki
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Leader|trace type: Rodzaj przyponu

Hook type: Rodzaj haczyka

Bait type: Rodzaj przynety

Hooks between floats (hooks per basket): Haczyki migdzy ptywakami (haczyki na kosz)
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ZALACZNIK 6
Postanowienia ogélne umowy czarterowej
Umowa czarterowa zawiera nastepujace warunki:
CPC bandery wyrazila pisemng zgodg na zawarcie umowy czarterowej;

Czas trwania operacji potowowych zgodnie z umowg czarterowa nie przekracza w Zadnym roku kalendarzowym 12 mie-
siecy.

Statki rybackie, ktore maja by¢ czarterowane, nalezy zarejestrowaé u wlasciwych umawiajacych sig stron oraz niebgdacych
umawiajacymi sie stronami wspolpracujacych stron, ktére wyraznie zgadzaja si¢ przestrzega¢ Srodkéw ochrony i zarzadza-
nia IOTC oraz egzekwowac je na swoich statkach. Wszystkie umawiajace si¢ strony bandery lub niebedace umawiajgcymi
si¢ stronami wspdlpracujgce strony skutecznie wypelniajg obowiazek kontrolowania swoich statkéw rybackich w celu
zapewnienia zgodnosci ze Srodkami ochrony i zarzadzania IOTC.

Statki rybackie, ktére majg by¢ czarterowane, figurujg w rejestrze IOTC statkéw upowaznionych do dzialania na obszarze
podlegajacym kompetencji IOTC.

CPC bandery, bez uszczerbku dla obowiazkéw czarterujacej CPC, zapewnia, aby czarterowany statek przestrzegal wymo-
g6w przewidzianych zaréwno w prawodawstwie CPC czarterujacej, jak i CPC bandery, oraz zapewnia przestrzeganie przez
czarterowane statki odpowiednich $rodkéw ochrony i zarzadzania ustanowionych przez IOTC zgodnie ze swoimi pra-
wami, obowigzkami i jurysdykcja na podstawie prawa migdzynarodowego. Jezeli czarterujagca CPC zezwolita czarterowa-
nemu statkowi na prowadzenie dziatalno$ci polowowej na morzu pelnym, CPC bandery odpowiada za kontrolg polowéw
na morzu pelnym prowadzonych na podstawie umowy czarterowej. Czarterowany statek zglasza dane dotyczace VMS
oraz dane dotyczgce potowéw zaréwno do CPC (czarterujacej i bandery), jak i do sekretariatu IOTC.

Wszystkie polowy (historyczne i obecne/przyszle), w tym przytowy i odrzuty, dokonane zgodnie z umowg czarterows zali-
cza si¢ na poczet kwot lub mozliwosci potowowych czarterujacej CPC. Obecno$¢ obserwatoréw (historyczna i obecna/
przyszta) na takich czarterowanych statkach zalicza si¢ réwniez na poczet wskaznika objecia czarterujgcej CPC programem
obecnosci obserwatoréw w odniesieniu do okresu dzialalno$ci potowowej tego statku w ramach umowy czarterowej.

Czarterujaca CPC zglasza do IOTC wszystkie polowy, w tym przylowy i odrzuty, oraz inne informacje wymagane przez
IOTC, zgodnie z systemem zglaszania czarteru wyszczegélnionym w czesci [V CMM 19/07.

W celu skutecznego zarzadzania ryboléwstwem stosuje si¢ VMS oraz, w stosownych przypadkach, narzedzia stuzace do
rozrézniania towisk, takie jak znaczki do znakowania lub oznaczenia ryb, zgodnie z odpowiednimi $rodkami ochrony
i zarzadzania IOTC.

Obecno$¢ obserwatoréw obejmuje co najmniej 5 % nakladu potowowego.

Czarterowane statki posiadaja licencje potowowa wydang przez czarterujgca CPC i nie sa wpisane do wykazu statkéw NNN
IOTC ani do wykazu statkéw NNN innych REMO.

Czarterowane statki prowadzgce dzialalnos¢ na podstawie uméw czarterowych nie sa, w mozliwym zakresie, upowaznione
do wykorzystywania kwoty (jezeli taka istnieje) lub uprawnient umawiajacych sie stron bandery lub niebedacych umawiajg-
cymi si¢ stronami wsp6lpracujgcych stron. W zZadnym przypadku nie upowaznia si¢ statku do potowéw w ramach wigcej
niz jednej umowy czarterowej jednoczesnie.

O ile nie okreslono tego wyraznie w umowie czarterowej i jest to zgodne z odpowiednimi przepisami prawa krajowego,
wyladunek polow6w ze statkéw czarterowanych odbywa si¢ wylacznie w portach czarterujacej umawiajacej si¢ strony lub
pod jej bezposrednim nadzorem w celu zapewnienia, by dzialalno$¢ czarterowanych statkéw nie naruszala Srodkéw
ochrony i zarzadzania IOTC.

Na czarterowanym statku przechowuje sie stale kopie dokumentacji czarterowe;j.



ZALACZNIK 7

Deklaracja przetadunkowa IOTC

ceocele

Statek transportowy Statek rybacki

Nazwa statku i radiowy sygnal wywolawczy: Bandera: Nazwa statku i radiowy sygnal wywolawczy: Bandera:

Numer licencji pafistwa bandery: Numer licencji pafistwa bandery:
Numer rejestru krajowego, jezeli jest dostepny: Numer w rejestrze IOTC, jezeli jest dostepny: | Numer rejestru krajowego, jezeli jest dostepny: Numer w rejestrze IOTC, jezeli jest dostepny:

Dzien Miesigc Godzina Rok Nazwa/imi¢ Imig i nazwisko kapitana Imig i nazwisko kapitana
i nazwisko armatora: LSTV: przewoznika:
Wyjscie z
Powr6t do Podpis: Podpis: Podpis:
Przeladunek
Nalezy poda¢ mas¢ w kilogramach lub stosowang jednostke (np. skrzynia, kosz) oraz wytadowana masg tej jednostki w kilogramach: kilograméw

LOKALIZACJA PRZELADUNKU

Gatunek Port Morze Rodzaj produktu
Cale Wypatros- Odglowione | Filetowane
zone

forysfodony mun Amopdzin yruuarzg

W przypadku przetadunku dokonanego na morzu imig i nazwisko oraz podpis obserwatora IOTC:

SHITIE 1
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ZALACZNIK 8

Dokument statystyczny IOTC dotyczacy opastuna

NUMER DOKUMENTU DOKUMENT STATYSTYCZNY IOTC DOTYCZACY OPASTUNA

RUBRYKA DOTYCZACA WYWOZU

1. BANDERA PANSTWA/PODMIOT/PODMIOT RYBACKI
2. OPIS STATKU i NUMER REJESTRACY)NY (jezeli dotyczy)

NAZWA STALKU ..ottt e e
INUMET TEJESTIACYJIIY L.ttt ettt ettt ettt ettt e e e e e e
DEUGOSC CALKOWITA () ...ttt
Nr w rejestrze [OTC (jezeli dOLYCZY): . .nvenneet i e

3. NARZEDZIA PULAPKOWE (jezeli dotyczy)

4. PUNKT WYWOZU (miasto, stan/prowingja, pafnstwo/podmiot/podmiot rybacki)

5.  OBSZAR POLOWU (zaznaczy¢ jedno z ponizszych)

a) Ocean Indyj- b) Pacyfik ¢) Atlantyk
ski
*  w przypadku zaznaczenia b) lub c) nie trzeba wypelnia pozycji 6 i 7 ponizej.
6. OPISRYB
Rodzaj produktu (*1) Czas odlowu (mm/rr) | Kod narzedzia (*2) Masa netto
F[FR D/GG/DR[FL/OT (kg)

*1 =F=$wieza, FR = zamrozona, RD = cala, GG = bez skrzeli i wypatroszona, DR = oprawiona, FL = sfiletowana
OT = inne, opisaé rodzaj produktu

*2 = Gdy kod narzedzia jest OT, opisaé rodzaj narzedzia,

7. SWIADECTWO WYWOZOWE Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 kompletne, prawdziwe i poprawne zgod-
nie z moja wiedzg i przekonaniem

Imig¢ i nazwisko: ........ Nazwa przedsigbiorstwa: ....... Adres: ........ Podpis: ........ Data: ........ Numer licencji
T2 T o2 N

8. POTWIERDZENIE URZEDOWE Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 kompletne, prawdziwe i poprawne
zgodnie z moja wiedza i przekonaniem

Caltkowita masa fadunku: kg

Imig i nazwisko oraz stanowisko: ............. Podpis: ............. Data ............. Pieczeé urzedowa .............
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RUBRYKA DOTYCZACA PRZYWOZU:

9. SWIADECTWO PRZYWOZOWE Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 kompletne, prawdziwe i poprawne
zgodnie z mojg wiedza i przekonaniem

Swiadectwo przywozowe (posrednie paristwo/podmiot/podmiot rybacki)
Nazwa/imi¢ i nazwisko: ......... Adres: ........ Podpis: ......... Data: ......... Licencja # (jezeli dotyczy): ........

Swiadectwo przywozowe (posrednie pafistwo/podmiot/podmiot rybacki)

Nazwa/imi¢ i nazwisko: ......... Adres: ......... Podpis: ......... Data: ......... Licencja # (jezeli dotyczy):.........
Punkt koficowy przywozu
Miejscowoss: ...vvviiiiiinitn. Stan/prowingja: .................. Pafistwo/podmiot/podmiot rybacki: ..................

UWAGA: Jezeli niniejszy formularz wypelniono w jezyku innym niz angielski lub francuski, prosz¢ doda¢ ttumaczenie
niniejszego dokumentu na jezyk angielski.

INSTRUKCJE:

NUMER DOKUMENTU: Pole dla pafistwa wydajacego w celu wyznaczenia numeru dokumentu wraz z kodem panstwa.

1. PANSTWO BANDERY/PODMIOTY/PODMIOTY RYBACKIE Wpisa¢ nazwe wydajacego niniejszy dokument pafistwa
statku rybackiego, ktory dokonat odtowu opastuna znajdujgcego si¢ w tadunku. Zgodnie z zaleceniem niniejszy doku-
ment moze wydac jedynie panistwo bandery statku, ktéry dokonal odlowu opastuna znajdujacego si¢ w tadunku, lub,
jezeli statek prowadzi dziatalno$¢ w ramach umowy czarterowej, pafistwo wywozu.

2. OPIS STATKU (jezeli dotyczy): Podaé nazwe i numer rejestracyjny, dlugos¢ catkowita i numer w rejestrze IOTC statku,
ktéry dokonat odlowu opastuna znajdujacego si¢ w fadunku.

3. NARZEDZIA PULAPKOWE (jezeli dotyczy): Wpisal nazwe narzedzia pulapkowego, za pomoca ktérego dokonano
odlowu opastuna znajdujgcego si¢ w fadunku.

4. PUNKT WYWOZU: Poda¢ miasto, stan lub prowincje oraz pafistwo, z ktérego dokonano wywozu opastuna.

5.  OBSZAR POLOWU: Zaznaczy¢ obszar polowu. (W przypadku zaznaczenia b) lub ¢) nie trzeba wypelniaé pozycji 6
i 7 ponizej.)

6.  OPIS RYB: Eksporter musi podaé z najwyzsza dokladnoscig nastepujace informacje.

UWAGA: w jednym wierszu opisuje si¢ jeden rodzaj produktu

1) Rodzaj produktu: Okresli¢ rodzaj produktu wysytanego jako SWIEZY (F) lub ZAMROZONY (FR), oraz w formie
CALE] (RD), BEZ SKRZELI i WYPATROSZONEJ (GG), OPRAWIONE]J (DR), SFILETOWANE] (FL) lub INNEJ (OT).
W przypadku INNE]J formy opisa¢ rodzaj produktéw w fadunku.

2)  Czas odlowu: Wpisaé czas odlowu (miesigc i rok) opastuna znajdujacego si¢ w fadunku

3)  Kod narzgdzia: Podad, wybierajac z listy ponizej, rodzaj narzedzia, ktérego uzyto do odlowu opastuna. W przypadku
INNEGO RODZAJU, opisa¢ rodzaj narzedzia, z uwzglednieniem chowu i hodowli.
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4)  Masa netto produktu: w kilogramach.

5)  SWIADECTWO WYWOZOWE: Osoba lub przedsigbiorstwo dokonujace wywozu tadunku zawierajacego opastuna
musi podaé swoje imig i nazwisko, nazwe przedsigbiorstwa, adres, podpis, date¢ wywozu fadunku oraz numer licencji
sprzedawcy (jezeli dotyczy).

6) POTWIERDZENIE URZEDOWE: Poda¢ imig¢ i nazwisko oraz pelne stanowisko urzednika podpisujacego dokument.
Urzednik musi by¢ zatrudniony przez wlasciwy organ rzadu pafistwa bandery statku, ktéry dokonat odtowu opastuna
wymienionego w dokumencie, lub przez inng osobg lub instytucj¢ upowazniong przez panistwo bandery. W stosow-
nych przypadkach wymdg ten jest uchylany na podstawie zatwierdzenia dokumentu przez urzednika rzadowego lub,
jezeli statek prowadzi dzialalno$¢ na podstawie umowy czarterowej, przez urzednika pafistwowego lub inna upowaz-
niong osobe lub instytucje paristwa wywozu. W tym polu podaje si¢ rowniez catkowitg mase ladunku.

7)  SWIADECTWO PRZYWOZOWE: Osoba lub przedsigbiorstwo dokonujace przywozu opastuna musi podaé swoje
imig¢ i nazwisko lub nazwe, adres, podpis, date przywozu opastuna, numer licengji (jezeli dotyczy) oraz punkt kon-
cowy przywozu. Obejmuje to przywoéz do posrednich panstw/podmiotéw/podmiotéw rybackich. W przypadku pro-
duktéw $wiezych i schlodzonych podpis importera moze zostaé zastgpczo zlozony przez osobe z przedsigbiorstwa
zajmujgcego si¢ odprawa celna, gdy importer nalezycie upowazni ja do ztozenia podpisu.

KOD NARZEDZIA:
KOD NARZEDZIA RODZAJ NARZEDZIA,

BB KLIPRY TUNCZYKOWE

GILL SIEC SKRZELOWA

HAND WEDY RECZNE

HARP HARPUN

LL TAKLE

MWT WLOK PELAGICZNY

PS OKREZNICA

RR WEDKA z KOLOWROTKIEM

SPHL SPORTOWA WEDA RECZNA

SPOR NIESKLASYFIKOWANE POLOWY SPORTOWE

SURF NIESKLASYFIKOWANE POLOWY POWIERZCHNIOWE
TL LINA z HAKIEM

TRAP WIECIERZ

TROL WEDA CIAGNIONA

UNCL METODY NIEOKRESLONE

oT INNE RODZAJE

KOPIE WYPEENIONEGO DOKUMENTU ODESEAC DO: (nazwa urzedu whasciwego organu panstwa bandery).
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ZALACZNIK 9

Swiadectwo powrotnego wywozu IOTC dotyczace opastuna

NUMER DOKUMENTU SWIADECTWO POWROTNEGO WYWOZU IOTC DOTYCZACE
OPASTUNA

RUBRYKA DOTYCZACA POWROTNEGO WYWOZU:

1. PANSTWO POWROTNEGO WY WOZU/PODMIOT/PODMIOT RYBACKI

2. PUNKT POWROTNEGO WYWOZU

3. OPIS PRZYWOZONYCH RYB

Rodzaj produktu(*) Masa netto Pafistwo bandery/ Data przywozu
(kg) podmiot/podmiot
F/FR RD/GG/DR/FL/OT tybacki

4 OPIS RYB DO POWROTNEGO WYWOZU

Rodzaj produktu(*) Masa netto
F/FR rojcaprjijor | K

*F = §wieza, FR = zamrozona, RD = cala, GG = bez skrzeli i wypatroszona, DR = oprawiona, FL = sfiletowana

OT = Inne (opisa¢ rodzaj produktu)

5. SWIADECTWO POWROTNEGO WYWOZU: Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 kompletne, prawdziwe
i poprawne zgodnie z mojg wiedzg i przekonaniem.

Imig¢ i nazwisko/nazwa przedsigbiorstwa........... Adres......... Podpis ......... Data.......... Numer licengji (jezeli
0T 874

6. POTWIERDZENIE URZEDOWE: Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 kompletne, prawdziwe i poprawne
zgodnie z moja wiedza i przekonaniem

Imie i nazwisko oraz stanowisko .............. Podpis.............. Data............... Piecze¢ urzedowa..............
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RUBRYKA DOTYCZACA PRZYWOZU:

7. SWIADECTWO PRZYWOZOWE: Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa kompletne, prawdziwe i poprawne
zgodnie z mojg wiedza i przekonaniem.

Swiadectwo przywozowe (posrednie paristwo/podmiot/podmiot rybacki)

Nazwa/imi¢ i nazwisko:.......... Adres:.......... Podpis:.......... Data:.......... Licencja # (jezeli dotyczy) .........
Swiadectwo przywozowe (poSrednie pafistwo/podmiot/podmiot rybacki)

Nazwa/imi¢ i nazwisko:.......... Adres:......... Podpis:.......... Data:.......... Licencja # (jezeli dotyczy) .........
Punkt koficowy przywozu
MiejscowosC: ...vviiiiiinnn.. Stan/prowingja: .................. Pafistwo/podmiot/podmiot rybacki: ..................

UWAGA: Jezeli niniejszy formularz wypelniono w jezyku innym niz angielski lub francuski, prosz¢ doda¢ ttumaczenie
niniejszego dokumentu na jezyk angielski.

INSTRUKCJE

NUMER DOKUMENTU: Pole dla wydajacego panstwa/podmiotu/podmiotu rybackiego w celu wyznaczenia numeru doku-
mentu wraz z kodem panstwa/podmiotu/podmiotu rybackiego.

1. PANSTWO POWROTNEGO WY WOZU/PODMIOT/PODMIOT RYBACKI

Whpisaé nazwe pafistwa/podmiotu/podmiotu rybackiego, ktére dokonuja powrotnego wywozu opastuna znajduja-
cego sie w tadunku i wydaja niniejsze $wiadectwo. Zgodnie z zaleceniem $wiadectwo to moga wydaé jedynie pan-
stwo/podmiot/podmiot rybacki dokonujace powrotnego wywozu.

2. PUNKT POWROTNEGO WYWOZU

Poda¢ miasto/stan, prowingje i pafistwo/podmiot/podmiot rybacki, z ktérych dokonano powrotnego wywozu opas-
tuna.

3. OPIS PRZYWOZONYCH RYB

Eksporter musi poda¢ z najwyzsza dokladnoscia nastepujace informacje: UWAGA: w jednym wierszu opisuje si¢
jeden rodzaj produktu (1) Rodzaj produktu: Okresli¢ rodzaj produktu wysylanego jako SWIEZY (F) lub ZAMRO-
ZONY (FR), oraz w formie CALEJ (RD), BEZ SKRZELI i WYPATROSZONE] (GG), OPRAWIONE] (DR), SFILETOWA-
NEJ (FL) lub INNEJ (OT). W przypadku INNE]J formy opisa¢ rodzaj produktéw w fadunku. (2) Masa netto: Masa netto
produktu w kilogramach. (3) Pafistwo bandery/podmiot/podmiot rybacki: nazwa panstwa/podmiotu/podmiotu
rybackiego statku, kt6ry dokonal odlowu opastuna znajdujacego si¢ w fadunku. (4) Data przywozu: data dokonania

przywozu.

4. OPIS RYB DO POWROTNEGO WYWOZU

Eksporter musi poda¢ z najwyzsza dokladnoscia nastepujace informacje: UWAGA: w jednym wierszu opisuje si¢
jeden rodzaj produktu (1) Rodzaj produktu: Okresli¢ rodzaj produktu wysylanego jako SWIEZY (F) lub ZAMRO-
ZONY (FR), oraz w formie CALEJ (RD), BEZ SKRZELI i WYPATROSZONE] (GG), OPRAWIONE] (DR), SFILETOWA-
NEJ (FL) lub INNEJ (OT). W przypadku INNE]J formy opisa¢ rodzaj produktéw w fadunku. (2) Masa netto: Masa netto
produktu w kilogramach.

5. SWIADECTWO POWROTNEGO WYWOZU

Osoba lub przedsi¢biorstwo dokonujace powrotnego wywozu ladunku zawierajacego opastuna musi podaé swoje
imie i nazwisko, nazwe, adres, podpis, date powrotnego wywozu tadunku oraz numer licencji podmiotu dokonuja-
cego powrotnego wywozu (jezeli dotyczy).
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6. POWIERDZENIE URZEDOWE

Poda¢ imig i nazwisko oraz pelne stanowisko urzednika podpisujacego swiadectwo. Urzednik musi by¢ zatrudniony
przez wiasciwy organ rzadowy dokonujacego powrotnego wywozu panstwa/podmiotu/podmiotu rybackiego wymie-
nionego na $wiadectwie lub inng osobe fizyczng lub instytucje upowazniong przez wlaSciwy organ rzadowy
do zatwierdzania takich $wiadectw.

7. SWIADECTWO PRZYWOZOWE

Osoba lub przedsigbiorstwo dokonujace przywozu opastuna musi podaé swoje imie i nazwisko lub nazwe, adres,
podpis, dat¢ przywozu opastuna, numer licencji (jezeli dotyczy) oraz punkt koncowy przywozu dla powrotnego
wywozu. Obejmuje to przyw6z do posrednich panstw/podmiotéw/podmiotéw rybackich. W przypadku produktow
$wiezych i schlodzonych podpis importera moze zosta¢ zastepczo zlozony przez osobe z przedsigbiorstwa zajmuja-
cego si¢ odprawg celna, gdy importer nalezycie upowazni ja do zlozenia podpisu.

KOPIE WYPEENIONEGO SWIADECTWA ODESEAC DO: (nazwa urzedu whasciwego organu panistwa/podmiotu/podmiotu
rybackiego dokonujgcych powrotnego wywozu).
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ZALACZNIK 10
Informacje, ktére musza z wyprzedzeniem dostarczy¢ statki rybackie skladajace wniosek o zezwole-
nie na wejscie do portu
1. Planowany port zawiniecia

Panstwo portu

Planowana data i czas przybycia

Cel(e)

Nl ol Il I

Ostatni port, do ktérego zawijal statek, i data
tego zawinigcia

Nazwa statku

Pafistwo bandery

Rodzaj statku

O XN

Miedzynarodowy radiowy sygnal wywola-
wezy

10. Dane kontaktowe (statek)
11. Wiasciciel(e) statku
12. Numer $wiadectwa rejestracji
13. Numer identyfikacyjny statku wg IMO, je-
zeli posiada
14. Zewnetrzny numer identyfikacyjny, jezeli
posiada
15. Numer identyfikacyjny IOTC
16. System monitoro- | Nie Tak: krajowy Tak: RFMO Rodzaj:
wania  statkéw
(VMS)
17. Wymiary statku Dhugosé Szero- Zanurze-
kos¢ nie
18. Imig i nazwisko oraz narodowo$¢ kapitana
statku
19. Stosowne upowaznienie(a) do potowdw
Identyfi- Wydane | Waznosé Obszar(y) potowowy | Gatunek Narzedzie
kator przez (e)
20. Stosowne upowaznienie(a) do przetadunku
Identyfi- Wydane przez Waznos¢
kator
Identyfi- Wydane przez Waznosé
kator
21. Informacje o przetadunku dotyczace statkéw przekazujacych
Data Lokali- Nazwa Pafistwo | Numer Gatunek | Postaé produktu Obszar Tos¢
zacja i naz- bandery | identyfi- polowu
wisko: rbandery | kacyjny
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22. Calkowita wielkos¢ potowu na statku

23. Poléw przewidziany do wyla-

dunku

Gatunek

Postaé produktu

Obszar
polowu

Hlosé

Hlosé
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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20222344
z dnia 29 listopada 2022 r.
w sprawie zwrotu $rodkéw przeniesionych z roku budzetowego 2022 zgodnie z art. 17 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2116
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2116 z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie finan-
sowania wspélnej polityki rolnej, zarzadzania nia i monitorowania jej oraz uchylenia rozporzadzenia (UE)
nr 1306/2013 ('), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3 akapit drugi,

po

konsultacji z Komitetem ds. Funduszy Rolniczych,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z art. 12 ust. 2 akapit pierwszy lit. d) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 () srodki, na ktdre nie zaciggnieto zobowigzan, odnoszace si¢ do dziataf finansowanych przez Europej-
ski Fundusz Rolniczy Gwarancji (EFRG), o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1306/2013 (%), moga zosta¢ przeniesione na kolejny rok budzetowy. Przeniesienie takie jest ograni-
czone do wysokosci 2 % pierwotnych $rodkéw przyjetych w glosowaniu przez Parlament Europejski i Rade oraz
nie przekracza kwoty dostosowania platno$ci bezposrednich, o ktérym mowa w art. 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 1307/2013 (*), zastosowanego w poprzednim roku budzetowym.

Zgodnie z art. 17 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2021/2116, w odniesieniu do roku budzetowego 2022,
srodki przeniesione zgodnie z art. 12 ust. 2 akapit pierwszy lit. d) rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 pozos-
taja dostgpne, a catkowita kwota Srodkéw, na ktére nie zaciaggnigto zobowigzan, dostgpna na potrzeby zwrotu sta-
nowi ponad 0,2 % rocznego pulapu wydatkéw w ramach EFRG.

Dz.U.L 43526.12.2021,s. 187.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 2232014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.20138, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie finansowania wspdlnej
polityki rolnej, zarzadzania nig i monitorowania jej oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 352/78, (WE) nr 165/94, (WE)
nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE) nr 1290/2005 i (WE) nr 485/2008 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, 5. 549).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 13072013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace przepisy dotyczace
platnosci bezposrednich dla rolnikéw na podstawie systeméw wsparcia w ramach wspélnej polityki rolnej i uchylajace rozporzadzenie
Rady (WE) nr 6372008 i rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2009 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 608).
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3)

Zgodnie z art. 17 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 20212116 zwrot ten stosuje si¢ jedynie wobec beneficjentow korico-
wych w tych panstwach czlonkowskich, w ktérych w poprzednim roku budzetowym stosowano dyscyplineg finan-
sowg ().

Zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/951 () dyscyplina finansowa jest stoso-
wana do platno$ci bezposrednich w odniesieniu do roku kalendarzowego 2021, aby stworzy¢ rezerwe na wypadek
kryzyséw. W roku budzetowym 2022 wykorzystano cze$ciowo rezerwe na wypadek kryzyséw w kwocie 350 mln
EUR na mocy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2022467 (’), pozostawiajagc do dyspozycji 147,3 mln
EUR. Ponadto na podstawie wykonania §rodkéw EFRG z 2022 r. w ramach zarzadzania dzielonego za okres od
dnia 16 pazdziernika 2021 r. do dnia 15 pazdziernika 2022 r. oraz szacunkowego wykonania w ramach zarzgdza-
nia bezposredniego za okres od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31 grudnia 2022 r. dodatkowe $rodki, na ktére nie
zaciggnigto zobowiazan, pozostang w budzecie EFRG na 2022 r.

Na podstawie deklaracji wydatkéw panstw czlonkowskich za okres od dnia 16 pazdziernika 2021 r. do dnia 15 paz-
dziernika 2022 r. zmniejszenie w ramach dyscypliny finansowej faktycznie zastosowanej przez pafistwa czlonkow-
skie w roku budzetowym 2022 wynosi 495,6 mln EUR.

Z tej kwoty dyscypliny finansowej zastosowanej w roku budzetowym 2022 kwota niewykorzystanych $rodkéw
w wysokosci 485,2 min EUR, ktéra pozostaje w granicach 2 % pierwotnych $rodkéw zwigzanych z dzialaniami,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013, moze zostaé przeniesiona na rok budzetowy
2023 na podstawie decyzji Komisji zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

W celu zapewnienia, by zwrot niewykorzystanych $rodkéw na rzecz odbiorcéw koncowych w wyniku zastosowania
dyscypliny finansowej byt proporcjonalny do kwoty dostosowania w ramach dyscypliny finansowej, Komisja
powinna okresli¢ kwoty dostepne dla pafistw cztonkowskich na potrzeby zwrotu.

Kwoty okreslone niniejszym rozporzadzeniem sg ostateczne i, bez uszczerbku dla stosowania zmniejszeni zgodnie
z art. 41 rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013, maja zastosowanie do wszelkich innych korekt uwzglednionych
w decyzji w sprawie platno$ci miesigcznej dotyczacej wydatkdw poniesionych przez agencje platnicze panstw czton-
kowskich w pazdzierniku 2022 r., zgodnie z art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013, oraz do wszelkich
potracen i platnosci dodatkowych, ktére maja by¢ dokonane zgodnie z art. 18 ust. 4 tego rozporzadzenia, lub do
wszelkich decyzji, ktdre zostang podjete w ramach procedury rozliczania rachunkéw.

Zgodnie z art. 12 ust. 2 formula wprowadzajgca rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 $rodki, na ktére nie
zaciagnigto zobowigzan, moga zostal przeniesione jedynie na kolejny rok budzetowy. Komisja powinna zatem
okresli¢ terminy kwalifikowalnosci wydatkéw panistw czlonkowskich w zwigzku ze zwrotem zgodnie z art. 17
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2021/2116, z uwzglednieniem rolniczego roku budzetowego okre$lonego w art. 35
tego rozporzadzenia.

(10) Rozporzadzenie (UE) 2021/2116 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2023 r., jak okre§lono w art. 106 tego rozporzadze-

nia. Niniejsze rozporzadzenie nalezy zatem stosowa¢ od tego samego dnia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia okresla si¢ kwoty Srodkdw, ktore zostang przeniesione z roku budzetowego
2022 zgodnie z art. 12 ust. 2 akapit pierwszy lit. d) i art. 12 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046
iktére zgodnie z art. 17 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 20212116 udostepnia si¢ paiistwom cztonkowskim w celu dokonania
zwrotu na rzecz beneficjentéw koricowych.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1307/2013 w roku budzetowym 2022 dyscyplina finansowa nie ma zastosowania
w Chorwacji.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/951 z dnia 11 czerwca 2021 r. ustalajace wsp6lczynnik korygujacy do platnosci bez-
posrednich przewidziany w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 w odniesieniu do roku kalendarzo-
wego 2021 (Dz.U.L 209 z 14.6.2021, s. 93).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/467 z dnia 23 marca 2022 r. przewidujgce nadzwyczajng pomoc dostosowawczg dla
producentéw w sektorach rolnych (Dz.U. L 96 z 24.3.2022, s. 4).
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Przenoszone kwoty podlegaja decyzji Komisji o przeniesieniu Srodkéw zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Eura-
tom) 2018/1046.

Artykut 2

Wydatki panstw cztonkowskich w zwigzku ze zwrotem przeniesionych $rodkéw kwalifikujg si¢ do finansowania przez
Unig jedynie w przypadku wyplacenia odpowiednich kwot beneficjentom przed dniem 16 pazdziernika 2023 r.

Artykut 3
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie siddmego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2023 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji,

za Przewodniczgcg,
Wolfgang BURTSCHER

Dyrektor Generalny

Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich
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ZALACZNIK
Kwoty udostepnione w celu dokonania zwrotu przeniesionych srodkéw
(kwoty w EUR)
Belgia 7097 289
Bulgaria 11255 446
Czechy 12925229
Dania 11696 658
Niemcy 65935967
Estonia 2749659
Irlandia 15643791
Gregja 18069199
Hiszpania 66186 860
Frangja 99 836 686
Wilochy 42101124
Cypr 412283
Lotwa 4020097
Litwa 6763226
Luksemburg 481 848
Wegry 17623016
Malta 42930
Niderlandy 9351194
Austria 8115108
Polska 30712998
Portugalia 9178262
Rumunia 21215691
Stowenia 1049 202
Stowacja 6377030
Finlandia 6987 416
Szwecja 9419153
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20222345
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie sprostowania szwedzkiej wersji jezykowej rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)

2017/373 ustanawiajagcego wspélne wymogi dotyczace instytucji zapewniajacych zarzadzanie

ruchem lotniczym/sluzby zeglugi powietrznej i inne funkcje sieciowe zarzadzania ruchem

lotniczym oraz nadzoru nad nimi, uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 482/2008, rozporzadzenia

wykonawcze (UE) nr 1034/2011, (UE) nr 1035/2011 i (UE) 2016/1377 oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) nr 677/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 wspdl-
nych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczefistwa Lotniczego oraz
zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE)
nr 996/2010, (UE) nr 3762014 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 ('), w szczeg6lnosci jego art. 43 ust. 1 lit. a) i f),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Szwedzka wersja jezykowa rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/373 (%) zawiera w zalaczniku IV pod-
cze$¢ B sekcja 4 pkt ATS.TR.400 lit. b) blad dotyczacy stuzby alarmowej. Blad ten zmienia znaczenie przedmioto-
wego przepisu.

(2)  Nalezy zatem odpowiednio sprostowac szwedzka wersje jezykowa rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/373.
Sprostowanie nie ma wplywu na pozostale wersje jezykowe.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 127
rozporzadzenia (UE) 20181139, wydang dnia 6 stycznia 2020 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

(Nie dotyczy wersji polskiej.)

Artykut 2

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

() Dz.U.L2122z22.8.2018,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/373 z dnia 1 marca 2017 r. ustanawiajgce wspolne wymogi dotyczace instytucji
zapewniajacych zarzadzanie ruchem lotniczym/stuzby Zeglugi powietrznej i inne funkcje sieciowe zarzadzania ruchem lotniczym
oraz nadzoru nad nimi, uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 482/2008, rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 1034/2011, (UE)
nr 1035/2011 i (UE) 2016/1377 oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 6772011 (Dz.U.L 62 z 8.3.2017, s. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2346
z dnia 1 grudnia 2022 r.

ustanawiajgce wspoélne specyfikacje dla grup produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania
medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42[EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 1 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia w zwiazku z jego art. 9 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017745 ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, udostgpniania na
rynku lub wprowadzania do uzywania w Unii wyrobéw medycznych stosowanych u ludzi oraz wyposazenia takich
wyroboéw. W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wymaga si¢ ponadto, aby Komisja przyjeta wspélne specyfikacje dla
grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, wymienionych w zalgczniku XVI do tego
rozporzadzenia, obejmujace co najmniej kwesti¢ zastosowania zarzadzania ryzykiem, jak przewidziano w ogdlnych
wymogach dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania okre$lonych w zalgczniku I do tego rozporzadzenia oraz —
w razie potrzeby — kwesti¢ oceny klinicznej dotyczacej bezpieczenstwa.

(2)  Poczawszy od daty rozpoczecia stosowania wspélnych specyfikacji rozporzadzenie (UE) 2017/745 ma by¢ stoso-
wane rowniez do tych grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego.

(3)  Aby producenci byli w stanie wykaza¢ zgodno$¢ produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycz-
nego w odniesieniu do zastosowania zarzadzania ryzykiem, wspdlne specyfikacje powinny obejmowaé kwestie
zastosowania zarzadzania ryzykiem okre$long w sekji 1 zdanie drugie i w sekcjach 2-5, 8 19 zalacznika I do rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745. W zwigzku z tym, zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017745, przyjmuje sie,
ze produkty niemajace przewidzianego zastosowania medycznego, ktére sa zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami,
sa zgodne z wymogami okre§lonymi w tych przepisach.

(4)  Wspdlne specyfikacje powinno si¢ co do zasady okresli¢ dla wszystkich grup produktéw niemajacych przewidzia-
nego zastosowania medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Jednak
z uwagi na fakt, ze w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 uregulowano wprowadzanie do obrotu, udostgpnianie na
rynku lub wprowadzanie do uzywania w Unii, nie s3 potrzebne wspdlne specyfikacje dla produktéw, w odniesieniu
do ktérych nie ma dostepnych informacji dotyczacych ich wprowadzenia do obrotu w Unii. Na przyklad nie istniejg
informacje o wprowadzeniu do obrotu w Unii nastgpujacych produktéw: soczewek kontaktowych zawierajgcych
narzedzia, takie jak anteny lub mikrochipy, soczewek kontaktowych bedacych wyrobami aktywnymi; aktywnych
produktéw do implantacji przeznaczonych do catkowitego lub czg¢Sciowego wprowadzenia za pomocg inwazyjnych
srodkéw chirurgicznych do ciala ludzkiego w celu zmiany anatomii lub unieruchamiania czesci ciala; wyrobow
aktywnych przeznaczonych do stosowania przy wypelnianiu skéry twarzy lub innej blony skérnej lub Sluzowej
w drodze wstrzykiwania podskérnego, podsluzéwkowego lub $rédskérnego lub innego sposobu wprowadzenia;
aktywnego sprzetu do implantacji przeznaczonego do stosowania w celu zredukowania, usunigcia lub zniszczenia
tkanki tluszczowej. Ponadto w przypadku niektérych produktéw dostepne informacje sa niewystarczajace, aby
Komisja mogla opracowaé wspdlne specyfikacje. Dotyczy to na przyklad niektérych innych przedmiotéw przezna-
czonych do wprowadzania do oka lub na oko.

(5) Do celéw zatacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745 solaria i sprzet, w ktérym wykorzystuje sie podczer-
wone promieniowanie optyczne do ogrzewania ciala lub czeci ciala, przeznaczony do zabiegdéw na tkankach lub
czesciach ciata znajdujgcych sie pod skéra, nie powinien by¢ uwazany za produkt do zabiegéw na skérze. W zwigzku
z tym nie sa one objete zakresem niniejszego rozporzadzenia.

() DzU.L11725.5.2017,s. 1.
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(6)  Grupa produktéw wymieniona w pkt 6 zatacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745 jest przeznaczona do sty-
mulacji mézgu, w przypadku gdy przez czaszke przenika jedynie prad elektryczny badZ pole magnetyczne lub elek-
tromagnetyczne. Wyroby inwazyjne przeznaczone do stymulacji mézgu, takie jak elektrody lub czujniki, ktore sa
czg$ciowo lub catkowicie wprowadzane do organizmu ludzkiego, nie powinny by¢ objete niniejszym rozporzadze-
niem.

(7)  Rozporzadzenie (UE) 2017|745 zawiera wymég, aby produkty niemajgce zastosowania medycznego wymienione
w zalgczniku XVI do tego rozporzadzenia, o ile s3 stosowane w przewidzianych do tego warunkach i zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzaly zadnego ryzyka lub stwarzaly ryzyko nie wigksze niz maksymalne
dopuszczalne ryzyko zwigzane z ich stosowaniem, ktére odpowiada wysokiemu poziomowi ochrony bezpieczen-
stwa i zdrowia 0sob.

(8)  Grupy produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego wymienione w zalaczniku XVI do rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745 obejmuja szeroki wachlarz wyrobéw medycznych do réznych zastosowan i rodzajow
przewidzianego uzywania. Nalezy opracowac wsp6lng metodologie zarzadzania ryzykiem, aby zapewni¢ zharmoni-
zowane podejscie producentéw réznych grup wyrobdéw i ulatwic sp6jne wdrozenie wspélnych specyfikacji.

(9) W celu zapewnienia odpowiedniego zarzadzania ryzykiem konieczne jest okreSlenie konkretnych czynnikéw
ryzyka, ktére nalezy przeanalizowaé i zminimalizowaé, oraz okreslenie konkretnych $rodkéw kontroli ryzyka,
ktére nalezy wdrozy¢ w odniesieniu do kazdej grupy produktéw wymienionych w zataczniku XVI do rozporzadze-
nia (UE) 2017/745.

(10) Aby producentom zaréwno wyrobéw medycznych, jak i produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania
medycznego latwiej byto wdrazaé zarzadzanie ryzykiem, w przypadku obu grup produktéw powinno ono opieraé
si¢ na tych samych zharmonizowanych zasadach, a wymagania powinny by¢ spéjne. Przepisy dotyczace stosowania
zarzadzania ryzykiem powinny by¢ zatem zgodne z dobrze ugruntowanymi miedzynarodowymi wytycznymi w tej
dziedzinie, w tym z normg miedzynarodowa ISO 14971:2019 dotyczaca zastosowania zarzgdzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych.

(11) Rozporzadzenie (UE) 2017745 stanowi, ze ocena kliniczna produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego ma by¢ oparta na odpowiednich danych klinicznych dotyczacych dzialania i bezpieczenstwa. Dane te
powinny zawiera¢ informacje uzyskane w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu oraz, w stosownych przypadkach, okreslonego badania klinicznego. Poniewaz na ogét nie
jest mozliwe wykazanie réwnowaznosci wyrobu medycznego i produktu niemajgcego przewidzianego zastosowa-
nia medycznego w sytuacji, gdy wszystkie dostepne wyniki badan klinicznych dotycza wytacznie wyrobéw medycz-
nych, nalezy przeprowadzi¢ badania kliniczne dotyczace produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego.

(12) W przypadku gdy przeprowadzane s3 badania kliniczne w celu potwierdzenia zgodnosci z odpowiednimi ogélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania, niemozliwe jest zakonczenie badan klinicznych i oceny zgod-
nosci w ciggu szesciu miesigcy. W takich przypadkach nalezy okresli¢ przepisy przejsciowe.

(13) W przypadku gdy jednostka notyfikowana musi uczestniczy¢ w procedurze oceny zgodnosci, nie jest mozliwe, aby
producent zakoficzyl oceng zgodnosci w ciggu 6 miesiecy. W takich przypadkach nalezy okresli¢ przepisy prze-
jSciowe.

(14) Nalezy ustanowi¢ przepisy przejéciowe réwniez w odniesieniu do produktéw objetych zalgcznikiem XVI do rozpo-
rzadzenia (UE) 2017(745, dla ktérych jednostki notyfikowane wydaly certyfikaty zgodnie z dyrektywa Rady
93/42/EWG (). Réwniez w przypadku tych produktéw nie jest mozliwe, aby producent zakonczyl badania kliniczne
i oceng zgodnosci w ciggu 6 miesiecy.

(15) W celu zapewnienia bezpieczenstwa produktow w okresie przejSciowym nalezy zezwoli¢ na kontynuacje wprowa-
dzania produktéw do obrotu i udostepniania ich na rynku lub wprowadzania ich do uzywania, pod warunkiem ze
odnos$ne produkty wprowadzono juz zgodnie z prawem do obrotu w Unii przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, s3 one nadal zgodne z wymogami Unii i prawa krajowego majacych zastosowanie
przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz nie zmieniono w istotny sposob ich projektu
ani przewidzianego zastosowania. Poniewaz celem wprowadzenia przepiséw przej$ciowych jest zapewnienie produ-
centom wystarczajacej iloci czasu na przeprowadzenie wymaganych badan klinicznych i procedur oceny zgod-
nosci, przepisy przejéciowe powinny przesta¢ obowiazywaé w przypadku, gdy producenci nie przystapia w rozsad-
nym terminie, odpowiednio, do badan klinicznych lub procedury oceny zgodnosci.

() Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U.L 169 z 12.7.1993, s. 1).
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(16) Przeprowadzono konsultacje z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych.

(17) Date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy odroczyé zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017(745.

(18)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wspolne specyfikacje

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla grup produktéw niemajgcych przewidzianego
zastosowania medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

W zalaczniku I ustanawia si¢ wspélne specyfikacje dla wszystkich grup produktéw niemajacych przewidzianego zastoso-
wania medycznego.

W zalgczniku Il ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla soczewek kontaktowych, zgodnie z sekcjg 1 tego zalgcznika.

W zalgczniku III ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla produktéw przeznaczonych do catkowitego lub czesciowego
wprowadzenia za pomocg inwazyjnych §rodkéw chirurgicznych do ciata ludzkiego w celu zmiany anatomii, z wyjatkiem
produktéw do tatuazu i piercingu, jak okreslono w sekgji 1 tego zalgcznika.

W zalgczniku IV ustanawia si¢ wspolne specyfikacje dla substancji, mieszanin substancji lub artykuléw przeznaczonych do
stosowania przy wypelnianiu skory twarzy lub innej blony skérnej lub $luzowej w drodze wstrzykiwania podskdrnego,
podsluzéwkowego lub $rédskérnego lub innego sposobu wprowadzania, z wyjatkiem przeznaczonych do tatuazu, jak
okreslono w sekgji 1 tego zalgcznika.

W zalgczniku V ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla sprzetu przeznaczonego do stosowania w celu zredukowania, usu-
niecia lub zniszczenia tkanki tluszczowej, takiego jak sprzet do liposukdji, lipolizy lub lipoplastyki, jak okreslono w sekeji 1
tego zalgcznika.

W zalgczniku VI ustanawia si¢ wsp6lne specyfikacje dla sprzetu emitujgcego promieniowanie elektromagnetyczne o wyso-
kim natezeniu (np. podczerwien, $wiatto widzialne i nadfioletowe) przewidzianego do stosowania na ciele ludzkim, w tym
zrédel spojnych i niespéjnych, monochromatycznych i o szerokim spektrum, takich jak lasery i sprzet emitujgcy inten-
sywne $wiatlo pulsujgce do wygladzania skéry, usuwania tatuazy lub wloséw lub innych zabiegéw na skorze, jak okreslono
w sekgji 1 tego zalgcznika.

W zalgczniku VII ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla sprzetu przeznaczonego do stymulacji mézgu za pomocg pradéw
elektrycznych lub p6l magnetycznych lub elektromagnetycznych, ktére przenikaja przez czaszke, aby zmieni¢ czynnosé
neuronéw w mozgu, jak okreslono w sekgji 1 tego zalacznika.

2. Wspdlne specyfikacje ustanowione niniejszym rozporzadzeniem obejmuja wymogi okreslone w sekeji 1 zdanie dru-
gie i w sekcjach 25, 8 i 9 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2017[745.

Artykut 2
Przepisy przejSciowe

1. Produkt w odniesieniu do ktérego producent zamierza przeprowadzi¢ lub przeprowadza badanie kliniczne — w celu
wygenerowania danych klinicznych do oceny klinicznej na potwierdzenie zgodnosci z odpowiednimi og6lnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczefistwa i dziatania, ustanowionymi w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017745, oraz ze wspdl-
nymi specyfikacjami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu — oraz w ktérego ocenie zgodno$ci musi uczestniczy¢ jed-
nostka notyfikowana zgodnie z art. 52 tego rozporzadzenia, moze by¢ wprowadzany do obrotu lub wprowadzany do uzy-
wania do dnia 22 czerwca 2028 r. pod warunkiem ze spelnione sg nast¢pujace warunki:

a) produkt wprowadzono juz zgodnie z prawem do obrotu w Unii przed dniem 22 czerwca 2023 r. i jest on nadal zgodny
z wymogami Unii i prawa krajowego, ktére mialy do niego zastosowanie przed dniem 22 czerwca 2023 r.;
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b) nie nastapily zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu produktu.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego niniejszego ustepu od dnia 22 czerwca 2024 r. do dnia 22 grudnia 2024 r.
produkt, ktéry spelnia warunki okreslone w tym akapicie moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania tylko wow-
czas, gdy, zgodnie z art. 70 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745, sponsor otrzymat od zainteresowanego pafistwa
czlonkowskiego notyfikacje potwierdzajacg, ze wniosek o badanie kliniczne produktu jest kompletny i badanie kliniczne
wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego od dnia 23 grudnia 2024 r. do dnia 22 czerwca 2026 r. produkt, ktdry spel-
nia warunki okre$lone w tym akapicie moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania tylko wéwczas, gdy sponsor
rozpocza! badanie kliniczne.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego od dnia 23 czerwca 2026 r. do dnia 22 czerwca 2028 r. produkt, ktéry
spelnia warunki okreslone w tym akapicie moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania tylko wéwczas, gdy jed-
nostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe o przeprowadzeniu oceny zgodnosci.

2. Produkt, w odniesieniu do ktérego producent nie zamierza przeprowadza¢ badania klinicznego, lecz w ocenie zgod-
nosci ktérego musi uczestniczy¢ jednostka notyfikowana zgodnie z art. 52 tego rozporzadzenia, moze by¢ wprowadzany
do obrotu lub wprowadzany do uzywania do dnia 22 czerwca 2025 r. pod warunkiem Ze spelnione sa nastgpujace
warunki:

a) produkt wprowadzono juz zgodnie z prawem do obrotu w Unii przed dniem 22 czerwca 2023 r. i jest on nadal zgodny
z wymogami Unii i prawa krajowego, ktére mialy do niego zastosowanie przed dniem 22 czerwca 2023 r,;

b) nie nastgpily zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu produktu.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego od dnia 22 wrzesnia 2023 r. do dnia 22 czerwca 2025 r. produkt, ktéry
spelnia warunki okres$lone w tym akapicie moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania tylko wowczas, gdy jed-
nostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe o przeprowadzeniu oceny zgodnosci.

3. Produkt, do ktdrego stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie i ktory jest objety certyfikatem wydanym przez jednostke
notyfikowana zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania do dat okreslonych
w ust. 1 akapit pierwszy i ust. 2 akapit pierwszy, stosownie do przypadku, réwniez po dacie wygasnigcia takiego certyfi-
katu, pod warunkiem Ze spelnione sg nastgpujace warunki:

a) produkt byt juz wprowadzony legalnie do obrotu w Unii przed dniem 22 czerwca 2023 r. i nadal spelnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG, z wyjatkiem wymogu, aby byl objety waznym certyfikatem wydanym przez jednostke notyfi-
kowana, jezeli certyfikat wygasa po dniu 26 maja 2021 r,;

b) nie nastapily zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu produktu;

¢) po dacie wygasniecia certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG odpo-
wiedni nadzér zgodnosci z warunkami, o ktérych mowa w lit. a) i b) niniejszego ustepu, jest zapewniony w drodze
pisemnej umowy podpisanej przez jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat zgodnie z dyrektywa 93/42[EWG,
lub przez jednostke notyfikowana wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz przez producenta.
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Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 czerwca 2023 r. Art. 2 ust. 3 stosuje si¢ jednak od dnia 22 grudnia
2022r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Zakres stosowania
1. Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wszystkich wyrob6éw objetych zakresem zalacznikami [I-VIL

Zarzadzanie ryzykiem
2. Wymogi ogdlne

2.1.  Producenci ustanawiajg i dokumentujg obowiagzki, sposoby dzialania i kryteria realizacji nast¢pujacych etapéw pro-
cesu zarzadzania ryzykiem:

a) planowania zarzadzania ryzykiem;

b) identyfikacji zagrozen i analizy ryzyka;

¢) oceny ryzyka;

d) kontroli ryzyka i oceny ryzyka rezydualnego;
e) przegladu zarzadzania ryzykiem;

f) dziatalnosci produkcyjnej i poprodukceyjnej.

2.2, Kierownictwo najwyzszego szczebla producentéw dopilnowuje, aby przydzielono odpowiednie zasoby i wyzna-
czono kompetentny personel do zarzadzania ryzykiem. Kierownictwo najwyzszego szczebla okresla i dokumentuje
polityke ustanawiania kryteriéw akceptowalnosci ryzyka. Polityka taka uwzglednia powszechnie uznany stan wie-
dzy, znane obawy dotyczgce bezpieczenstwa wyrazane przez zainteresowane strony oraz uwzglednia zasade, Ze
ryzyko ma by¢ eliminowane lub, na ile t mozliwie, ograniczane za pomoca $rodkéw kontroli bez negatywnego
wplywu na catkowite ryzyko rezydualne. Kierownictwo najwyzszego szczebla zapewnia realizacje procesu zarzadza-
nia ryzykiem oraz dokonuje przegladu jego skutecznosci i adekwatnosci w zaplanowanych odstgpach czasu.

2.3. Czlonkowie personelu odpowiedzialni za wykonywanie zadan zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem posiadaja
odpowiednie kwalifikacje. Jezeli jest to niezbedne do celéw wykonywania zadan, powinni oni posiadaé udowod-
niong i udokumentowang wiedzg¢ oraz do§wiadczenie w uzywaniu danego wyrobu, réwnowaznych wyrobéw nie-
majacych przewidzianego zastosowania medycznego lub analogicznych wyrobéw majacych zastosowanie
medyczne, a takze wiedz¢ na temat stosowanych technologii i technik zarzadzania ryzykiem. Dokumentuje
si¢ dowody kwalifikacji i kompetencji czlonkéw personelu, takie jak wyksztalcenie, szkolenie, umiejetnosci
i do$wiadczenie.

Przez analogiczny wyrdb o zastosowaniu medycznym rozumie si¢ taki sam wyréb o przeznaczeniu medycznym lub
wyréb medyczny, w przypadku ktérego producent wykazal réwnowazno$¢ z takim samym wyrobem o przeznacze-
niu medycznym lub wyréb medyczny zgodnie z sekcja 3 zalgcznika XIV do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 ().

2.4. Rejestruje sie wyniki dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem, w tym dane wyrobu, dane oséb, ktore wykonywaly te
dzialania, oraz daty wykonania tych dzialan. Rejestry zapewniajg — w odniesieniu do kazdego zidentyfikowanego
zagrozenia — mozliwo$¢ $ledzenia wynikéw analizy, oceny i kontroli ryzyka oraz oceny ryzyka rezydualnego.

2.5. Na podstawie wynikéw procesu zarzadzania ryzykiem producenci okreslajg kategorie uzytkownikéw i konsumen-
téw, ktorzy maja zosta¢ wykluczeni ze stosowania wyrobu lub w przypadku ktérych musza zostaé zastosowane spe-
cjalne warunki stosowania. Przez konsumenta rozumie si¢ osobe fizyczna, w stosunku do ktérej przewiduje si¢ sto-
sowanie produktu niemajacego przewidzianego zastosowania medycznego.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).
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2.6. Producent ustanawia system funkcjonujacy przez caly cykl zycia wyrobu i zapewniajacy regularng systematyczna
aktualizacj¢ procesu zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do tego wyrobu.

3. Planowanie zarzadzania ryzykiem

3.1. Dokumenty dotyczace planowania zarzadzania ryzykiem obejmuja:
a) dane wyrobu i opis wyrobu, w tym jego czesci i elementéw;

b) wykaz dzialan, ktére maja by¢ wykonane na kazdym etapie procesu zarzadzania ryzykiem, ich zakres oraz dzia-
fania majace na celu weryfikacje realizacji i skutecznosci Srodkéw kontroli ryzyka;

¢) wyszczegolnienie etapéw cyklu Zycia wyrobu objetych kazdym dziataniem ujetym w planie;

d) okreslenie odpowiedzialnosci i uprawniei w zakresie realizacji dzialan, zatwierdzania wynikow oraz przegladu
zarzgdzania ryzykiem;

e) specyfikacje kryteriéw akceptowalnosci ryzyka w oparciu o polityke, o ktérej mowa w sekgji 2.2;

f) specyfikacje kryteriéw gromadzenia istotnych informacji na etapie produkgji i poprodukcyjnym oraz wykorzys-
tywania tych informacji w celu dokonywania przegladu i, w razie potrzeby, aktualizacji wynikéw zarzadzania
ryzykiem.

3.2. Kryteria akceptowalnoici ryzyka obejmuja opis kryterium akceptowalnosci catkowitego ryzyka rezydualnego.
Okresla si¢ i dokumentuje metodg oceny catkowitego ryzyka rezydualnego.

3.3.  Przy okreSlaniu kryteriéw akceptowalnosci ryzyka zgodnie z zasadami ustalonymi w polityce, o ktérej mowa w sek-
cji 2.2, producenci biora pod uwage, ze wszystkie rodzaje ryzyka, w tym te zwigzane z interwencja chirurgiczna,
majg by¢ eliminowane lub, na ile to mozliwe, ograniczane. Jezeli niepozadane skutki uboczne majg charakter prze-
jSciowy i nie wymagaja interwencji medycznej lub chirurgicznej, aby zapobiec chorobie zagrazajacej zyciu lub trwa-
femu uposledzeniu funkgji lub struktury ciala, ryzyko rezydualne mozna uzna¢ za dopuszczalne. Jezeli co najmniej
jeden warunek okreslony w niniejszej sekgji nie jest spelniony, producent przedstawia uzasadnienie akceptowalnosci
ryzyka.

4. Identyfikacja zagrozen i analiza ryzyka

4.1. Dokumentacja dotyczaca identyfikacji zagrozen i analizy ryzyka zawiera:
a) opis wyrobu, jego przewidziane uzywanie i racjonalnie przewidywalne nieprawidlowe uzycie;
b) wykaz cech jako$ciowych i ilosciowych, ktére mogg mie¢ wplyw na bezpieczenstwo wyrobu;
¢) wykaz znanych i przewidywalnych zagrozen zwigzanych z wyrobem, jego przewidzianym uzywaniem, charakte-
rystyka i dajacym si¢ racjonalnie przewidzie¢ nieprawidlowym uzyciem, zaréwno w stanie normalnym, jak

i w stanie uszkodzenia;

d) wykaz sytuacji zagrozenia wynikajacych z uwzglednienia przewidywalnych zdarzen dla kazdego zidentyfikowa-
nego zagrozenia;

e) warunki i opisy dotyczgce jakosci lub ilosci oraz opisy lub podzial na kategorie na potrzeby oszacowania stopnia
cigzkosci i prawdopodobiefistwa wystapienia szkdd;

f) w odniesieniu do kazdej sytuacji zagrozenia wykaz szkdd, ich szacunkowego stopnia cigzkosci i prawdopodo-
biefistwa wystapienia oraz wynikajacy z nich szacunek ryzyka.

4.2, Opis przewidzianego uzywania wyrobu zawiera informacje o czgsci ciala ludzkiego lub rodzaju tkanki, na ktérg
oddzialuje, kategoriach uzytkownikéw i konsumentéw, warunkach srodowiska, w ktérym wyrdb ma by¢ stosowany,
i procedurze leczenia.
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4.3. W analizie ryzyka producenci biorg pod uwage specyficzne cechy poszczegdlnych grup uzytkownikéw i konsumen-
téw. Na przyklad uwzgledniajg, czy uzytkownik jest pracownikiem stuzby zdrowia, czy laikiem. W przypadku laika
dokonuje si¢ rozréznienia migdzy osobg nieposiadajaca kwalifikacji do uzywania wyrobu a osobg, ktéra uzywa
wyrobu w kontekscie swojej dzialalno$ci zawodowej i ktora, mimo ze nie jest pracownikiem stuzby zdrowia, posiada
potwierdzone kwalifikacje w zakresie uzywania wyrobu. Producent zaklada, ze wszystkie te grupy uzytkownikéw
i konsumentéw majg dostep do wyrobu, chyba ze wyréb jest sprzedawany bezposrednio tylko pracownikom stuzby
zdrowia.

4.4.  Producenci uznaja dane kliniczne za jedno ze zrédel informacji na potrzeby analizy ryzyka oraz oszacowania stop-
nia cigzkodci szkdd i prawdopodobiefistwa ich wystgpienia.

4.5.  Jezeli ze wzgledu na charakter wyrob6éw lub z przyczyn etycznych nie mozna uzyskaé danych dotyczacych prawdo-
podobienstwa wystgpienia szkody, producenci szacuja ryzyko na podstawie charakteru szkody i oszacowania praw-
dopodobiefistwa wystgpienia szkody w najgorszym scenariuszu. W dokumentacji technicznej producenci powinni
przedstawi¢ dowody uzasadniajace nieprzedstawienie danych dotyczacych prawdopodobiefistwa wystapienia
szkody.

4.6. Opis procesu zakresu analizy ryzyka jest rejestrowany.

5. Ocenaryzyka

5.1. W przypadku kazdej sytuacji zagrozenia producenci dokonuja oceny oszacowanego ryzyka i ustalajg, czy jest ono
dopuszczalne zgodnie z kryteriami, o ktérych mowa w sekgji 3.1 lit. e).

5.2.  Jezeli ryzyko jest niedopuszczalne, musi zostaé przeprowadzona kontrola ryzyka.

5.3.  Jezeli ryzyko jest dopuszczalne, kontrola ryzyka nie jest potrzebna i szacunkowe ryzyko koncowe uznaje si¢ za
ryzyko rezydualne.

6.  Kontrola ryzyka i ocena ryzyka rezydualnego

6.1. Dokumentacja dotyczaca kontroli ryzyka i oceny ryzyka rezydualnego obejmuje:
a) wykaz wdrozonych $rodkéw kontroli ryzyka oraz oceng ich skutecznosci;
b) wykaz rodzajéw ryzyka rezydualnego po zakoniczeniu wdrazania Srodkéw kontroli ryzyka;

¢) oceng akceptowalnosci ryzyka rezydualnego i catkowitego ryzyka rezydualnego zgodnie z kryteriami, o ktérych
mowa w sekcji 3.1 lit. €);

d) weryfikacj¢ skutkéw $rodkow kontroli ryzyka.

6.2.  Srodki kontroli ryzyka, ktére maja by¢ wprowadzone przez producenta, wybiera si¢ sposréd nastepujacych kategorii
wariantéw kontroli ryzyka:

a) bezpieczefistwo pasywne zapewniane w fazie projektowania;

b) bezpieczefistwo pasywne zapewniane na etapie produkcji;

¢) $rodki ochronne w wyrobie lub w procesie produkcji;

d) informacje dla bezpieczefistwa oraz, w stosownych przypadkach, szkolenie uzytkownikéw.

Producenci wybieraja $rodki kontroli ryzyka w kolejnosci wedlug priorytetéw sposréd Srodkéw okreslonych
w lit. a)—d). Nie wdraza si¢ srodkéw z danego wariantu kontroli ryzyka, chyba ze srodki z poprzedniego wariantu
nie mogg by¢ wdrozone lub, jesli zostaly wdrozone, nie doprowadzily do akceptowalnosci ryzyka.
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6.3. Producenci dopilnowujg, aby informacje dla bezpieczenstwa nie ograniczaly si¢ do instrukcji uzytkowania lub ety-
kiety, ale byly dostepne réwniez w inny spos6b. Pod uwage bierze si¢ informacje zintegrowane z samym wyrobem,
ktérych uzytkownik nie moze zignorowacé, oraz informacje publiczne tatwo dostepne dla uzytkownika. Uwzglednia
si¢, w stosownych przypadkach, szkolenie uzytkownikéw. Informacje przedstawia si¢ z uwzglednieniem poziomu
wiedzy uzytkownikéw i konsumentow, o ktérym mowa w sekji 9.

6.4. Srodki kontroli ryzyka musza zostaé wprowadzone nawet wtedy, gdy ogranicza to dziatanie wyrobu, o ile zacho-
wana jest gléwna funkcja wyrobu.

6.5. Podejmujac decyzje o zastosowaniu $rodkéw kontroli ryzyka, producenci sprawdzaja, czy Srodki kontroli ryzyka
powoduja powstawanie nowych szkdd, zagrozeni lub sytuacji zagrozenia oraz czy $rodki te maja wplyw na oszaco-
wane ryzyko dotyczace wezesniej zidentyfikowanych sytuacji zagrozenia. Zmniejszenie jednego ryzyka nie moze
powodowa¢ zwigkszenia jednego lub kilku innych rodzajow ryzyka, tak ze calkowite ryzyko rezydualne mogloby
wzrosnac.

7. Przeglad zarzadzania ryzykiem

7.1. Dokumentacja dotyczaca przegladu zarzadzania ryzykiem obejmuje przeglad przed dopuszczeniem wyrobu do
obrotu. Przeglad zapewnia:

a) przeprowadzenie procesu zarzadzania ryzykiem zgodnie z dokumentami dotyczgcymi planowania ryzyka, o kt6-
rych mowa w sekgji 3.1;

b) akceptowalno$¢ catkowitego ryzyka rezydualnego oraz wyeliminowanie lub, na ile to mozliwe, ograniczenie
ryzyka;

¢) wdrozenie systemu gromadzenia i przegladu informacji o wyrobie dotyczacych fazy produkeji i fazy poproduk-
cyjnej.

8. Dzialania produkcyjne i poprodukcyjne

8.1. W dokumentacji dotyczacej dzialan produkcyjnych i poprodukcyjnych okresla sie:
a) system gromadzenia i przegladu informacji o wyrobie dotyczacych fazy produkji i fazy poprodukeyjnej;

b) wykaz Zrédet publicznie dostepnych informacji o wyrobie, o rownowaznych wyrobach niemajacych przewidzia-
nego zastosowania medycznego lub o analogicznych wyrobach o zastosowaniu medycznym;

¢) kryteria oceny wplywu zebranych informacji na wyniki wczesniejszych dzialah w zakresie zarzadzania ryzykiem
oraz wynikajacych z nich dziatani dotyczacych wyrobu.

W ramach systemu gromadzenia i przegladu informacji o wyrobie dotyczacych faz poprodukcyjnych producenci
uwzgledniajg dane kliniczne z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz, w stosownych przypadkach, dane kli-
niczne z podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 32 rozporzg-
dzenia (UE) 2017/745, lub obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w czesci B zalacznika
XIV do tego rozporzadzenia.

8.2. Na potrzeby specyfikacji kryteriow do oceny wplywu zebranych informacji producent bierze pod uwage:
a) niezidentyfikowane wczesniej zagrozenia lub sytuacje zagrozenia;
b) sytuacje zagrozenia w przypadku ktérych ryzyko nie jest juz dopuszczalne;
¢) czy calkowite ryzyko rezydualne nie jest juz dopuszczalne.

Wszelki wplyw zgromadzonych informacji na skuteczno$¢ i adekwatnos¢ procesu zarzadzania ryzykiem traktuje sie
jako wklad w przeglad przeprowadzany przez kierownictwo najwyzszego szczebla, o ktérym mowa w sekgji 2.2.

8.3. W celu okreslenia kolejnych dziatan na podstawie wynikéw wczesniejszych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem
producenci rozwazaja aktualizacje weze$niejszych wynikow dziatat w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu:

a) uwzglednienia nowych zagrozen lub sytuacji zagrozenia i oceny powigzanych z nimi rodzajow ryzyka;
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8.4.

10.

11.

11.1.

b) ponownej oceny sytuacji zagrozenia, ryzyka rezydualnego oraz catkowitego ryzyka rezydualnego, ktdre nie jest
juz dopuszczalne;

¢) ustalenia potrzeby dzialan w odniesieniu do wyrobéw juz udostepnionych na rynku.

Producenci uwzgledniajg wszelkie zmiany w identyfikacji, analizie i ocenie ryzyka, ktére mogg wynikngé z nowych
danych lub zmian w §rodowisku uzywania wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczefistwa

Dostarczajac informacje dla bezpieczenistwa, o ktorych mowa w sekgji 6.2 lit. d), oraz informacje o rodzajach ryzyka
zwigzanych z uzywaniem wyrobu, o ktérych mowa w sekcji 11.2 lit. ¢) i 12.1 lit. ¢), producenci uwzgledniaja:

a) rozny stopien wiedzy uzytkownikéw i konsumentéw ze zwrdceniem szczeg6lnej uwagi na wyroby przezna-
czone do uzywania przez laikéw;

b) Srodowisko pracy, w ktérym wyr6b ma by¢ stosowany, szczegdlnie w przypadku stosowania poza Srodowiskiem
medycznym lub $rodowiskiem pracy kontrolowanym profesjonalnie w inny sposéb.

Jezeli producent przeznaczy! wyréb wylacznie do zastosowania niemedycznego, informacje dostarczane z wyrobem
nie zawieraja zadnych o$wiadczen ani twierdzeni dotyczacych korzysci klinicznej. Jezeli producent przeznaczyl
wyrdb do zastosowania medycznego i niemedycznego, informacje dostarczane w odniesieniu do zastosowania nie-
medycznego nie zawierajg zadnych o§wiadczen ani twierdzen dotyczacych korzysci klinicznej.

Etykieta

Na etykiecie znajduje si¢ napis ,zastosowanie niemedyczne:” a nastgpnie opis tego zastosowania niemedycznego.

11.2. Jezeli jest to mozliwe, producenci umieszczaja na etykiecie informacje dotyczace:

12.

12.1.

a) kategorii uzytkownikéw i konsumentéw, o ktérych mowa w sekgji 2.5;
b) oczekiwanego dziatania wyrobu;

¢) rodzajéw ryzyka zwigzanego ze stosowaniem wyrobu.
Instrukcja uzywania

Instrukcja uzywania obejmuje:
a) informacje dotyczgce kategorii uzytkownikéw i konsumentdéw, o ktérych mowa w sekgji 2.5;

b) opis oczekiwanego dzialania wyrobu w sposdb przekazujacy uzytkownikowi i konsumentowi wiedze o oczeki-
wanych pozamedycznych skutkach stosowania wyrobu;

c) opis ryzyka rezydualnego zwigzanego z wyrobem, w tym $rodkéw jego kontroli, przedstawiony w sposéb jasny
ifatwo zrozumialy, tak aby konsument mégt podja¢ $wiadoma decyzje, czy poddac si¢ zabiegowi z uzyciem tego
wyrobu, dokona¢ implantacji tego wyrobu lub zastosowac go w inny sposéb;

d) spodziewany okres uzywania wyrobu lub przewidywany okres resorpcji wyrobu oraz wszelkie niezbedne dziata-
nia nastepcze;

e) odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji.
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ZALACZNIK II
Zakres stosowania

1.  Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do soczewek kontaktowych wymienionych w sekeji 1 zatacznika XVI do rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745. Niniejszy zalacznik nie obejmuje soczewek kontaktowych zawierajacych narzedzia, takie
jak anteny lub mikrochipy, soczewek kontaktowych bedacych wyrobami aktywnymi ani innych przedmiotéw prze-
znaczonych do wprowadzania do oka lub na oko.

Zarzadzanie ryzykiem

2. Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia, w ramach ana-
lizy ryzyka zwigzanego z wyrobem, producenci uwzgledniajg szczeg6lne rodzaje ryzyka wymienione w sekcji 3
niniejszego zalgcznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku danego wyrobu, przyjmuja szczegdlne Srodki kontroli
ryzyka wymienione w sekgji 4 niniejszego zalacznika.

3. Szczegllne rodzaje ryzyka

3.1. Producenci analizujg oraz eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwiazane z nastgpujacymi aspektami:
Projektowanie i produkcja

a) ksztalt wyrobu, w szczegdlnosci celem uniknigcia podraznienia przez krawedzie lub ostre krawedzie, odlgczenie
si¢ od rogéwki lub przemieszczenie si¢ w stosunku do niej, marszczenie lub faldowanie, nieréwnomierny nacisk
na rogéwke zwigzany z umiejscowieniem soczewki;

b) wyboér surowcéw do produkeji soczewek pod katem obrobki powierzchni oraz, w stosownych przypadkach, roz-
tworéw do przechowywania soczewek, pod katem bezpieczenstwa biologicznego, biokompatybilnosci, zanieczy-
szczef chemicznych i biologicznych, a takze przenikalnosci tlenu oraz kompatybilnosci z roztworami do przecho-
wywania soczewek;

¢) bezpieczenstwo biologiczne i biokompatybilno$¢ produktu koficowego z jego opakowaniem i roztworem do
przechowywania, z uwzglednieniem co najmniej aspektow cytotoksycznosci, uczulenia, dziatania draznigcego,
ostrej toksycznosci ogdlnoustrojowej, toksycznosci podostrej, implantacji, pozostaloci po sterylizacji i produktéw
rozpadu, substancji ekstrahowalnych i wymywalnych. Jezeli spodziewany laczny czas stycznosci przekracza 30
dni, rozwaza si¢ rowniez aspekty toksycznosci podprzewleklej, toksycznosci przewleklej i genotoksycznosci;

d) wlasciwosci mikrobiologiczne, w tym obcigzenie biologiczne, zanieczyszczenie mikrobiologiczne wyrobu kofico-
wego, pozostalosci endotoksyn bakteryjnych, sterylnosé, dezynfekcja i konserwacja soczewek kontaktowych;

¢) adekwatno$¢ opakowania podstawowego na potrzeby utrzymania sterylnosci soczewki, jej stalego pokrycia ply-
nem do przechowywania oraz unikniecia rozpadu produktu, na przyklad w wyniku wyplukiwania materialéw
pojemnika lub pokrywy, na skutek przedostania si¢ zanieczyszczeft mikrobiologicznych;

f) wplyw dtugotrwalego przechowywania i warunkéw przechowywania na stabilnos¢ i wlasciwosci soczewek.
Sie¢ dystrybucji

a) brak badan dotyczacych stosownosci uzywania soczewek kontaktowych przeprowadzonych przez okuliste, opto-
metryste, specjaliste optyka lub wykwalifikowanego specjaliste w dziedzinie soczewek kontaktowych;

b) brak specjalistycznej wiedzy dystrybutoréw spoza klasycznej sieci dystrybucji, jaka stanowia optycy, w odniesieniu
do zaréwno do doboru odpowiednich soczewek, jak i ich uzywania, przechowywania i bezpiecznego transportu;

¢) brak specjalistycznej wiedzy dystrybutoréw spoza klasycznej sieci dystrybucji, jaka stanowia optycy, dotyczacej
bezpieczenstwa czy udzielania uzytkownikom porad w kwestii postgpowania z soczewkami.

Rodzaje zagrozen|ryzyka zwigzanych z uzytkownikiem

a) brak doS$wiadczenia i szkolenia w zakresie uzywania soczewek kontaktowych przeznaczonych do niekt6rych
zastosowan;

b) okreslenie przeciwwskazan, w przypadku kt6rych nie wolno stosowa¢ soczewek kontaktowych;

¢) mozliwe zmniejszenie dostepu filmu tzowego i tlenu do rogéwki;
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d) brak higieny, np. nieumycie i nieosuszenie rak przez uzytkownika przed zalozeniem, uzywaniem i zdjeciem
soczewek, co moze prowadzi¢ do zakazenia, ostrego zapalenia lub innych choréb oka;

e) mozliwe utrudnienia w widzeniu i ograniczona przepuszczalnos¢ swiatla;

f)  wszelkie mozliwe czynniki, ktére moga powodowac pogorszenie wzroku, takie jak zabarwienie, brak dokladnego
dopasowania do powierzchni oka i brak korekeji;

g) wskazanie wszelkich warunkéw, innych niz schorzenia, w przypadku ktérych nie wolno stosowac soczewek kon-
taktowych; Warunki, ktére musza zostaé uwzglednione, obejmuja prowadzenie pojazdéw, pilotowanie lub
obstuge cigzkich maszyn oraz czynnosci zwigzane z wodg, takie jak branie prysznica, kapiel i ptywanie;

h) zwigkszone ryzyko uszkodzenia oczu w przypadku intensywnego noszenia soczewek (np. przez dlugi czas, wie-
lokrotne uzywanie w kolejnych nastepujacych po sobie okresach);

i) zwigkszone ryzyko uszkodzenia oczu w przypadku dalszego noszenia soczewek, gdy wystapi zaczerwienienie
i podraznienie oczu;

j)  wplyw czasu stosowania na ktorekolwiek z wyzej wymienionych rodzajoéw ryzyka;

k) mozliwo$¢ niewlasciwego wykorzystania opakowania podstawowego jako pojemnika do przechowywania
pomiedzy kilkoma uzyciami;

) wprzypadku soczewek kontaktowych wielokrotnego uzytku — ryzyko zwiazane z ponownym uzyciem i nieregu-
larnym ponownym uzywaniem przez tego samego konsumenta;

m) brak wiedzy wsréd konsumentéw na temat Srodkéw nadzwyczajnych w przypadku wystgpienia niepozadanych
skutkéw ubocznych.

Szczegdlne rodzaje srodkéw kontroli ryzyka

a) Pole widzenia nie moze by¢ ograniczone przez soczewke, takze w przypadku racjonalnie przewidywalnego prze-
mieszczenia lub niedokladnego umieszczenia. Soczewka musi przepuszczal wystarczajacg ilo$¢ Swiatla, aby
zapewni¢ odpowiednig widoczno$¢ w kazdych warunkach stosowania.

b) Wszystkie materialy, z ktérych wykonana jest soczewka i wewnetrzna strona jej opakowania podstawowego,
w tym roztwér do jej przechowywania muszg by¢ biokompatybilne, niedraznigce i nietoksyczne. Ponadto substan-
cje stosowane do barwienia soczewek kontaktowych lub nadruku na nich nie moga by¢ wyplukiwane w przewi-
dzianych warunkach stosowania.

¢) Soczewki oraz wewngtrzna strona ich opakowania podstawowego, w tym roztwor do ich przechowywania musza
by¢ sterylne i apirogenne. W przypadku kontaktu z okiem plyn do przechowywania nie moze uszkadza¢ rogowki,
oka ani otaczajacych je tkanek.

d) Soczewki muszg by¢ zaprojektowane w taki sposdb, aby nie zagrazaly zdrowiu rogdwki, oka ani otaczajacych je
tkanek. Musza zosta¢ uwzglednione takie cechy soczewek, jak niska przepuszczalno$¢ tlenu, niedokladne umie-
szczenie, przemieszczenie, ostre kraw¢dzie, Scieranie, nierOwnomierne roztozenie nacisku mechanicznego.

e) Jesli chodzi o soczewki wielorazowe, producent albo dostarcza wraz z soczewka skuteczne plyny do konserwacji
oraz $rodki do czyszczenia i odkazania, w iloSciach wystarczajacych na caly okres uzywania soczewki, albo wska-
zuje niezbedne plyny do konserwacji oraz $rodki do czyszczenia i odkazania. Producent dostarcza réwniez wszel-
kie inne narzedzia lub sprzet do konserwacji i czyszczenia soczewek wielorazowych, albo wskazuje takie narze-
dzia lub sprzet.

f) W przypadku soczewek wielorazowych producent zatwierdza maksymalng liczbe ponownych uzy¢ i maksymalny
czas uzywania (np. podajac liczbe godzin dziennie lub liczbe dni).

g) Producenci biora pod uwage, czy konieczne jest stosowanie kropli do oczu w celu zniwelowania suchosci. Jezeli
istnieje potrzeba stosowania takich kropli do oczu, producenci okreslaja kryteria pozwalajace wykaza¢ ich adek-
watnosc.

h) Producenci wprowadzajg procedure identyfikacji wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych przez uzytkow-
nika i sposobu postgpowania w przypadku ich wystapienia, w tym zglaszania ich producentowi.

i) Instrukcja uzywania i etykieta sg zaprojektowane i napisane w sposob zrozumialy dla laika i umozliwiajace laikowi
bezpieczne uzywanie wyrobu.
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Informacje dotyczace bezpieczefistwa
5. Etykieta
5.1. Opakowanie zewngtrzne przeznaczone do przekazania uzytkownikom zawiera nastepujace oznaczenia:

a) w przypadku wyrobéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku, oprécz uznanego migdzynarodowo symbolu,
umieszcza si¢ tekst ,Nie uzywaé ponownie” pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze stosowanym na ety-
kiecie;

b) wskazanie wymiaréw soczewki (Srednica zewngtrzna soczewki i promieni krzywizny bazowej);

¢) zalecenie, aby przeczyta instrukcje uzywania.

6. Instrukcja uzywania
6.1. Instrukcja uzywania zawiera:

a) w przypadku, gdy wyroby przewidziane sa do jednorazowego uzywania, oprocz uznanego migdzynarodowo
symbolu tekst: ,Nie uzywaé ponownie” pogrubiong czcionkg o najwigkszym rozmiarze stosowanym w instruk-
ji;

b) ostrzezenie ,Uzywane soczewki nie moga by¢ stosowane przez inne osoby”;

¢) wskazanie wymiaréw soczewki (Srednica zewnetrzna soczewki i promieri krzywizny bazowej);

d) wskazanie materialéw, z ktérych wykonana jest soczewka, w tym jej powierzchnia oraz pigmenty barwigce;
e) wskazanie zawarto$ci wody i przepuszczalnosci tlenu;

f)  wskazanie mozliwego wplywu niewlasciwych warunkéw przechowywania na jako$¢ produktu i maksymalny
czas przechowywania;

g) instrukcja postgpowania w przypadku przemieszczenia si¢ soczewki;

h)  $rodki higieniczne przed uzyciem (np. mycie i suszenie rak), podczas uzywania i po uzyciu;
i)  ostrzezenie ,Nie zanieczyszczaé soczewek kosmetykami do makijazu lub aerozolami.”;

j)  ostrzezenie ,Nie czysci¢ soczewek wodg z kranu.”;

k) w przypadku soczewek wielorazowych — szczegdlowy opis procedury czyszczenia i dezynfekeji, w tym opis nie-
zbednych narzedzi, sprzetu i roztwordw, wraz ze szczeg6towym podaniem ich nazw; opis wymaganych warun-
kéw przechowywania;

)  w odniesieniu do soczewek wielorazowych — maksymalna liczba ponownych uzy¢ i maksymalny czas uzywania
(np. podajac liczbe godzin dziennie lub liczbe dni);

m) jezeli zalecane jest stosowanie kropli do oczu — opis odpowiednich kropli do oczu oraz sposobu ich stosowania;

n) wykaz przeciwwskazan, w przypadku ktérych nie wolno stosowaé soczewek kontaktowych. Wykaz ten obej-
muje: sucho§¢ oczu (niewystarczajgca ilo§¢ ptynu lzowego), stosowanie lekéw do oczu, alergie, zapalenie lub
zaczerwienienie oka lub wokét niego, stany chorobowe wplywajace na oko, takie jak przezigbienie lub grypa,
wezeSniejsze interwencje medyczne, ktdre moga mie¢ negatywny wplyw na uzywanie wyrobu, wszelkie inne
choroby ogdlnoustrojowe wplywajace na oko;

0) ostrzezenie: ,Nie uzywaé w sytuacjach zwigzanych z ruchem drogowym (np. prowadzenie samochodu, jazda na
rowerze), obstugg maszyn ani podczas czynnosci zwigzanych z wodg, takich jak branie prysznica, kapiel i ptywa-

”,

nie.’;

s

p) ostrzezenie: ,Unika¢ czynnosci, przy ktérych utrudnione widzenie i zmniejszona przepuszczalno$¢ $wiatla stwa-
rzaja ryzyko.”;

q) o$wiadczenie dotyczace zwigkszonego ryzyka uszkodzenia oczu w przypadku dalszego noszenia soczewek, gdy
wystapi zaczerwienienie i podraznienie oczu;
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=

ostrzezenie ,Nie uzywa¢ po uplywie daty waznosci.”;

w1
<z

wyrazne wskazanie maksymalnego czasu noszenia;

—
R

ostrzezenie ,Nie uzywac soczewek po uplywie maksymalnego czasu noszenia.”;
u) ostrzezenie ,Nie uzywaé soczewek podczas snu.”;

v) twierdzenie dotyczace zwigkszonego ryzyka uszkodzenia oczu w przypadku intensywnego noszenia soczewek
(np. wielokrotne ponowne uzywanie);

w) ostrzezenie ,Nie uzywa w $rodowisku nadmiernie suchym lub zapylonym.”;

x) ostrzezenie ,Nie uzywaé ponownie opakowania podstawowego jako pojemnika do przechowywania soczewek
pomiedzy kolejnymi uzyciami”, jezeli opakowanie podstawowe nie jest przeznaczone przez producenta
do takiego uzytku;

y) ostrzezenie: ,Nie uzywaé ponownie roztworu do przechowywania.”;

z) wykaz zagrozen dla zdrowia oczu zwigzanych z noszeniem soczewek, zidentyfikowanych za pomocy analizy
ryzyka, w tym, w stosownych przypadkach, zmniejszona dostgpno$¢ wody i tlenu dla rogéwki (przepuszczal-
no$¢ tlenu);

aa) wykaz mozliwych niepozadanych skutkéw ubocznych, prawdopodobiefistwo ich wystapienia i wskazniki ich
wystepowania;

bb) instrukcja postgpowania w przypadku probleméw, w tym dzialania w sytuacjach nadzwyczajnych;
cc) instrukeja: ,Zdja¢ natychmiast soczewke w przypadku:

— podraznienia lub bélu oka, np. ktucia, pieczenia, swedzenia, uczucia ciala obcego,

— mniejszego komfortu w pordwnaniu z wezesniejszym noszeniem identycznych soczewek,

— nietypowych wydzielin lub nadmiernego wyplywu lez,

— zaczerwienienia oka,

— silnej lub trwalej suchosci,

— pogorszenia widzenia lub niewyraznego widzenia zwigzanych z uzyciem soczewek.

Jesli ktorykolwiek z tych objawdw bedzie utrzymywal si¢ po zdjeciu soczewki, nalezy skontaktowacé si¢ z wykwa-
liftkowanym pracownikiem stuzby zdrowia, takim jak okulista lub optometrysta, uprawnionym na mocy prawa
krajowego do leczenia takich objawéw. Utrzymywanie si¢ tych objawéw moze wskazywaé na powazniejsze
schorzenie.”;

dd) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych skutkéw ubocznych.
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ZALACZNIK I
Zakres stosowania

1. Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do produktéw przewidzianych do catkowitego lub czesciowego wprowadzenia
za pomocg inwazyjnych Srodkéw chirurgicznych do ciata ludzkiego w celu zmiany anatomii, wymienionych w sekcji
2 zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Produkty do tatuazu i piercingu oraz produkty przeznaczone do
catkowitego lub czeiciowego wprowadzenia za pomoca inwazyjnych $rodkéw chirurgicznych do ciala ludzkiego
w celu unieruchamiania czgsci ciala nie s objete zakresem stosowania niniejszego zalacznika. Niniejszy zalacznik nie
ma zastosowania do aktywnych wyrobéw do implantacji.

Zarzadzanie ryzykiem

2. Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, w ramach ana-
lizy ryzyka zwigzanego z wyrobem, producenci uwzgledniajg szczeg6lne rodzaje ryzyka wymienione w sekcji 3
niniejszego zalgcznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku danego wyrobu, przyjmujg szczegdlne srodki kontroli
ryzyka wymienione w sekgji 4 niniejszego zalgcznika.

Analiza ryzyka obejmuje cz¢$¢ dotyczacy ryzyka zwigzanego ze szczegdlnym, przewidzianym zastosowaniem nieme-
dycznym wprowadzenia wyrobu do ciata ludzkiego za pomoca inwazyjnych $rodkéw chirurgicznych, z uwzglednie-
niem szczegdlnych cech potencjalnych uzytkownikéw i konsumentéw wyrobu.

3. Szczegdlne rodzaje ryzyka

3.1. Producenci uwzgledniaja nastepujgce kwestie i rodzaje powigzanego z nimi ryzyka:
a) wlasciwosci fizyczne i chemiczne oraz pelny sktad implantu;

b) wybér surowcow pod katem bezpieczenistwa biologicznego, biokompatybilnosci oraz chemicznych i biologicz-
nych dodatkéw lub zanieczyszczef;

¢) w przypadku wyrobéw wchlanialnych — resorpcja i czas pozostawania w organizmie ze wskazaniem okresu p6t-
trwania i zakonczenia resorpcji;

d) bezpieczenistwo biologiczne i biokompatybilno$¢ produktu koficowego, z uwzglednieniem co najmniej aspektow
cytotoksycznosci, dziatania uczulajacego, dziatania draznigcego, pirogennosci zwiazanej z materiatem, ostrej tok-
syczno$ci ogélnoustrojowej, toksycznosci podostrej, toksycznosci podprzewleklej, toksycznosci przewleklej,
genotoksyczno$ci, rakotworczosci, implantacji, pozostatosci po sterylizacji i produktéw rozpadu, substancji eks-
trahowalnych i wymywalnych;

e) wiadciwosci mikrobiologiczne, w tym obciazenie biologiczne, zanieczyszczenie mikrobiologiczne wyrobu kofico-
wego, pozostalo$ci endotoksyn bakteryjnych oraz sterylno$é;

f) konkretne umiejscowienie anatomiczne, w odniesieniu do ktérego dane kliniczne i inne dane uzasadniaja uzywa-
nie wyrobu;

g) czynniki wlasciwe dla danego konsumenta (np. wezesniejsze wypadki, szczegdlne schorzenia, ograniczenia wie-
kowe);

h) potencjalne interakcje z polem magnetycznym (np. ogrzewanie zwigzane z obrazowaniem metodg rezonansu
magnetycznego);

i) uzywanie wyposazenia (np. narzedzi do wprowadzania implantu specjalnie zaprojektowanych do uzycia z danym
wyrobem w ramach zabiegu implantacji) oraz ich kompatybilno$¢ z implantem;

j) odstep czasu miedzy kolejnymi implantacjami, w stosownych przypadkach.

3.2. W stosownych przypadkach producenci w szczegdlnosci analizujg oraz eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczaja
ryzyko zwigzane z nastepujgcymi rodzajami zagrozen lub szkéd:

a)  zanieczyszczeniem mikrobiologicznym;
b) obecnoscia odpadéw produkceyjnych;

¢) problemami zwigzanymi z zabiegiem implantacji (w tym bledami uzytkowymi);
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d) awarig implantu (np. peknigcie, nieprzewidziana degradacja);
e) dyslokacjg i przemieszczeniem implantu;
f)  asymetrig;
g) widocznoscig implantu przez skorg;
h) zwiotczeniem i marszczeniem si¢ implantu;
i)  przeciekaniem i wyciekiem Zelu;
j)  uwalnianiem i migracjg niewielkich ilosci silikonu;
k) miejscowym zapaleniem i opuchlizng;
)  opuchlizng obszaru lub powigkszeniem weztéw chionnych;
m) uformowaniem i przykurczem torebki;
n) dyskomfortem lub bélem;
o) krwiakiem;
p) zakazeniem i zapaleniem;
q) powierzchowna rang;
r)  rozejsciem si¢ brzegéw rany;
s)  wydaleniem implantu i przerwaniem procesu gojenia si¢ rany;
t)  bliznowaceniem oraz hiperpigmentacja i hipertrofia blizn;
u) uszkodzeniem nerwu;
V) seromg;
w) problemami zwigzanymi z ci$nieniem w obrebie przedzialéw anatomicznych i zespolem ciasnoty przedzialéw
powieziowych
x) ograniczeniami zwigzanymi z diagnozg nowotworu;
y) implantami o zbyt duzych rozmiarach;
z) uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;
aa) anaplastycznym chloniakiem wielkokomérkowym zwigzanym z implantami piersi (BIA-ALCL);
bb) ziarniakiem, w tym, w odpowiednich przypadkach, ziarniakiem silikonowym;
cc) martwicg.
4. Szczegblne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

5.1.

Wyroby musza by¢ sterylne i apirogenne. Jezeli implanty dostarczane sa w stanie niesterylnym i majg by¢ steryli-

zowane przed uzyciem, dostarczana jest odpowiednia instrukcja sterylizacji.

b) Bezpieczne uzywanie wyrobu jest poparte danymi klinicznymi i innymi danymi, w ktérych uwzglednia si¢ jego
umiejscowienie anatomiczne.

¢) Aby oceni¢ obecnos¢ substancji nieulegajacych rozkladowi pochodzacych z wyrobéw, gromadzi si¢ dane dtugo-
terminowe.

d) Obecnos¢ substangji, o ktorych mowa w sekeji 10.4.1 lit. a) i b) zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2017745
ocenia si¢ niezaleznie od ich stezenia.

e) Producenci zapewniaja szkolenia w zakresie implantacji i bezpiecznego uzywania wyrobu. Szkolenia te s
dostepne dla uzytkownikow.

Informacje dotyczace bezpieczenistwa
Etykieta

Etykieta zawiera:

a) tekst pogrubiona czcionkg o najwigkszym rozmiarze uzytym na tej etykiecie: ,Wylacznie do implantacji w odpo-
wiednim $rodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ktérzy posiadajg kwalifikacje lub

akredytacje zgodnie z prawem krajowym.”;
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6.1.

6.2.

b) wyrazne wskazanie, ze wyrobéw nie powinno si¢ stosowaé u 0s6b w wieku ponizej 18 lat;

¢) calkowity sklad jakosciowy produktu.
Instrukcja uzywania

Instrukcja uzywania zawiera:

a) tekst na gorze, pogrubiona czcionkg o najwiekszym rozmiarze stosowanym w instrukcji uzywania: ,Wylacznie do
implantacji w odpowiednim $rodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ktérzy posia-
daja kwalifikacje lub akredytacje zgodnie z prawem krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, Ze wyrobow nie powinno si¢ stosowaé u 0séb w wieku ponizej 18 lat;

¢) zalecenie dla uzytkownika, aby wzigt pod uwage wszelkie wcze$niejsze zabiegi, wypadki, uwarunkowania, leki lub
inne stosowane jednoczesnie sposoby leczenia konsumenta, ktére moga mie¢ wplyw na zabieg (np. choroby
skéry, urazy i choroby autoimmunologiczne);

d) instrukcje dla uzytkownika, aby rozwazyl wszelkie szczeg6lne rodzaje ryzyka, ktére moga by¢ zwiazane z dziala-
niami konsumenta (np. wykonywany zaw6d, uprawiane sporty lub inne rodzaje aktywnosci regularnie prowadzo-
nej przez konsumenta);

e) wyczerpujacy wykaz przeciwwskazaf. Wykaz ten obejmuje bliznowce;
f) catkowity jako$ciowy i ilosciowy sktad produktu;

g) zalecenia dla uzytkownika dotyczace czasu monitorowania po implantacji produktu w celu wykrycia ewentual-
nych niepozadanych skutkéw ubocznych;

h) w stosownych przypadkach okreslenie odpowiedniego odstepu czasu przed kolejnym zabiegiem;

i) wymdg, aby uzytkownik dostarczyt konsumentowi kopi¢ zalacznika przewidzianego w sekcji 6.2 przed podda-
niem konsumenta zabiegowi z uzyciem wyrobu.

Instrukcja uzywania zawiera zalgcznik napisany w jezyku powszechnie zrozumialym dla laikéw i w formie latwej do
przekazania wszystkim konsumentom. Zalgcznik zawiera:

a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a)—e);

b) przedstawiony w przejrzysty sposob wykaz wszystkich rodzajow ryzyka rezydualnego i potencjalnych skutkéw
ubocznych, w tym najcze$ciej zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym, takich jak krwawienie, potencjalne interak-
cje lekow i ryzyko zwigzane ze znieczuleniem;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych skutkéw ubocznych, informacje o usu-
nigciu wyrobu, informacje dotyczace przypadkéw, w ktérych nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem stuzby
zdrowia;

d) szczegdly dotyczace objetosci i rozmiaru wyrobu;

e) w stosownych przypadkach o$wiadczenie ,Uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni pod katem bezpiecz-
nego uzywania wyrobu.”.
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ZALACZNIK IV
Zakres stosowania

1.  Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do substancji, mieszanin substancji lub artykuléw przeznaczonych do stosowa-
nia przy wypehnianiu skéry twarzy lub innej blony skérnej lub Sluzowej w drodze wstrzykiwania podskérnego, pod-
Sluzéwkowego lub $rédskérnego lub innego wprowadzania, z wyjatkiem przeznaczonych do tatuazu, jak okreslono
w sekcji 3 zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Niniejszy zalacznik ma zastosowanie tylko do srodkow
shuzacych do wprowadzania do ciala, np. strzykawek i mezorolleréw, gdy sa one uprzednio wypelnione substancjami,
mieszaninami substancji lub innymi artykutami wymienionymi w sekcji 3 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE)
2017/745. Niniejszy zalacznik nie ma zastosowania do wyrobéw aktywnych.

Zarzadzanie ryzykiem

2. Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, w ramach ana-
lizy ryzyka zwiazanego z wyrobem, producenci uwzgledniajg szczeg6lne rodzaje ryzyka wymienione w sekcji 3
niniejszego zalgcznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku danego wyrobu, przyjmuja szczegdlne srodki kontroli
ryzyka wymienione w sekgji 4 niniejszego zalgcznika.

3. Szczegdlne rodzaje ryzyka

3.1. Producenci uwzgledniaja nastepujace kwestie i rodzaje powigzanego z nimi ryzyka:
a) wiasciwosci fizyczne i chemiczne wyrobu;

b) wybér surowcow pod katem bezpieczenstwa biologicznego, biokompatybilnosci oraz chemicznych i biologicz-
nych dodatkéw lub zanieczyszczen;

¢) bezpieczefistwo biologiczne i biokompatybilno$¢ produktu koficowego, z uwzglednieniem co najmniej aspektow
cytotoksycznosci, dziatania uczulajgcego, dziatania draznigcego, pirogennosci zwiazanej z materiatem, ostrej tok-
syczno$ci ogélnoustrojowej, toksycznosci podostrej, toksycznosci podprzewleklej, toksycznosci przewleklej,
genotoksycznosci, rakotworczosci, implantacji, pozostatosci po sterylizacji i produktéw rozpadu, substancji eks-
trahowalnych i wymywalnych;

d) resorpcje i czas pozostawania wyrobu w organizmie ze wskazaniem okresu péltrwania i zakoficzenia resorpdji,
w tym mozliwosci metabolizacji (np. rozkladu materialu wypelniacza przez enzym, taki jak hialuronidaza w przy-
padku wypelniaczy z kwasu hialuronowego);

e) wiasciwosci mikrobiologiczne, obcigzenie biologiczne, zanieczyszczenie mikrobiologiczne wyrobu koncowego,
pozostatosci endotoksyn bakteryjnych oraz sterylnos¢;

f) konkretne umiejscowienie anatomiczne zastrzyku lub wprowadzenia;

g) czynniki specyficzne dla danego konsumenta (np. wczesniejsze i obecne leczenie (medyczne i chirurgiczne), ogra-
niczenia wiekowe, cigza, karmienie piersig);

h) w stosownych przypadkach ryzyko zwigzane z zastosowaniem $rodka znieczulenia miejscowego jako czesci pro-
duktu albo oddzielnie;

i) w przypadku wyrobéw niewchlanialnych — ryzyko zwigzane z usunigeciem wyrobu;
j) kwestie zwigzane z uzywaniem wyrobu, w tym:
— technike wstrzykiwania,
— Srodek stuzacy do wstrzykiwania (np. watki, cewniki czy igly),
— maksymalng ilo$¢ wstrzyknieta w zaleznosci od umiejscowienia i zastosowanej techniki,
— mozliwos¢ wielokrotnych wstrzyknigd,
— sile potrzebng do podania produktu,
— temperature produktu,

— przenoszenie produktu (np. z fiolki do strzykawki).
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3.2. W stosownych przypadkach producenci analizuja, eliminuja lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwigzane
z nastepujacymi rodzajami zagrozen lub szkod:

a) zanieczyszczeniem mikrobiologicznym;

b) obecnoscig odpadéw produkcyjnych;

¢) zagrozeniami zwigzanymi z zabiegiem wstrzykiwania lub wprowadzania wyrobu w inny sposéb (w tym bledami

uzytkowymi);

d) przemieszczeniem wyrobu;

e) widocznoscig wyrobu przez skorg;

f) nieprzewidzianym miejscowym zapaleniem i opuchlizng;

g) opuchlizng obszaru lub powigkszeniem weztéw chonnych;

h) uformowaniem i przykurczem torebki;

i) dyskomfortem lub bélem;

j)  krwiakiem;

k) zakazeniem i zapaleniem;

) powierzchowna rang;

m) przerwaniem procesu gojenia si¢ rany;
) bliznowaceniem oraz hiperpigmentacjg i hipertrofig blizn;
) uszkodzeniem nerwu;

p) seromg;
)

problemami zwigzanymi z ci§nieniem w obrebie przedzialéw anatomicznych i zespolem ciasnoty przedziatéw
powieziowych;

r) ziarniakiem, w tym, w odpowiednich przypadkach, ziarniakiem silikonowym;
s) obrzekiem;

t) uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

u) ostrymi reakcjami alergicznymi;

v) Slepota;

W) martwicg.

4. Szczegdlne rodzaje srodkéw kontroli ryzyka
a) Wyroby muszg by¢ sterylne, apirogennne i przeznaczone do jednorazowego uzytku.

b) Bezpieczne uzywanie wyrobu jest poparte danymi klinicznymi i innymi danymi, w ktérych uwzglednia si¢ jego
umiejscowienie anatomiczne.

¢) Aby oceni¢ obecnos¢ substancji nieulegajacych rozktadowi pochodzacych z wyrobéw, gromadzi si¢ dane dlugo-
terminowe.

d) Producenci zapewniajg szkolenia w zakresie podawania i bezpiecznego uzywania wyrobu. Szkolenia te sg
dostepne dla uzytkownikow.

e) Obecnos¢ substangji, o ktorych mowa w sekeji 10.4.1 lit. a) i b) zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745
ocenia si¢ niezaleznie od ich stezenia.

Informacje dotyczace bezpieczefistwa
5.  Etykieta

5.1. Etykieta zawiera:

a) tekst pogrubiong czcionkg o najwigkszym rozmiarze uzytym na tej etykiecie: ,Wylacznie do podawania przez
odpowiednio przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy posiadaja kwalifikacje lub akredytacje zgodnie
z prawem krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, ze wyrobéw nie powinno si¢ stosowac u os6b w wieku ponizej 18 lat.
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6. Instrukcja uzywania

6.1.

6.2.

Instrukcja uzywania zawiera:

a) tekst na gérze, pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze stosowanym w instrukcji uzywania: ,Wylacznie do
podawania przez odpowiednio przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy posiadajg kwalifikacje lub
akredytacje zgodnie z prawem krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, Ze wyrobéw nie powinno si¢ stosowaé u 0séb w wieku ponizej 18 lat;
¢) dokladne i szczegétowe informacje techniczne dotyczace dobrej praktyki podawania;

d) opis leczenia najczesciej wystepujacych skutkéw ubocznych, takich jak przedawkowanie, opuchlizna, stwardnie-
nie, guzki i reakcje immunologiczne, wraz z poleceniem, aby w razie potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem;

e) instrukcja uzywania dotyczaca sposobu i czasu wykonania nowych wstrzyknie¢ w miejscach, w ktérych uprzed-
nio wykonano wstrzykniecia;

f) wykaz skladnikéw, w ktérym okresla si¢ szczegdtowo:

— wszystkie skladniki odpowiedzialne za osiagniecie przewidzianego dzialania z podaniem ich stezenia oraz,
w stosownych przypadkach, zakresu masy czgsteczkowej, rozmiaru czgstek i stopnia ich usieciowania oraz
metody zastosowanej w celu jego ustalenia,

— inne skladniki, takie jak zwigzki sieciujace, rozpuszczalniki, Srodki znieczulajgce i substancje konserwujace,
z podaniem ich stgZenia;

g) zalecenie dla uzytkownika, aby wzial pod uwage wszelkie wezesniejsze zabiegi, wypadki, uwarunkowania, leki lub
inne stosowane jednoczesnie sposoby leczenia konsumenta, ktére moga mie¢ wplyw na zabieg (np. choroby
skéry, urazy i choroby autoimmunologiczne);

h) zalecenia dla uzytkownika dotyczgce czasu monitorowania po podaniu produktu w celu wykrycia ewentualnych
niepozgdanych skutkéw ubocznych;

i) wymog, aby uzytkownik dostarczyt konsumentowi kopie zalacznika przewidzianego w sekeji 6.2 przed podda-
niem konsumenta zabiegowi z uzyciem wyrobu.

Instrukcja uzywania zawiera zalgcznik napisany w jezyku powszechnie zrozumialym dla laikéw i w formie latwej do
przekazania wszystkim konsumentom. Zalgcznik zawiera:

a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a)—e);

b) czytelny wykaz i opis wszystkich rodzajéw ryzyka rezydualnego i potencjalnych niepozadanych skutkéw ubocz-
nych w jezyku powszechnie zrozumialym dla laikéw. Obejmuje to wyrazne o$wiadczenie dotyczace obecnosci
wszelkich substancji, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745, metali cigz-
kich lub innych zanieczyszczen;

informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych skutkéw ubocznych;

(e)
~

&

informacje o tym, w jakich sytuacjach nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia;

o
-~

wszelkie przeciwwskazania dotyczace wykonania zabiegu;

=

w stosownych przypadkach o$wiadczenie: , Uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni pod katem warunkéw
bezpiecznego uzywania wyrobu”.

Ponadto specjalna cz¢$¢ zalgcznika przeznaczona jest do celéw rejestrowania informacji o miejscu, liczbie i objetosci
wstrzyknig¢ wykonanych u poszczeg6lnych konsumentéw. Producent zaleca pracownikowi stuzby zdrowia wypehnie-
nie tej specjalnej czesci.
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4.1.

ZALACZNIKV

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do sprzetu przeznaczonego do stosowania w celu zredukowania, usunigcia lub
zniszczenia tkanki tluszczowej, takiego jak sprzet do liposukeji, lipolizy lub lipoplastyki wymieniony w sekcji 4
zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Niniejszy zalacznik nie ma zastosowania do aktywnych wyro-
béw do implantacji.

Definicje

Do celéw niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,liposukcja” oznacza chirurgiczne usunigcie miejscowych podskornych ztogéw thuszczu metoda odsysania;
2) ,wyroby do liposukcji” oznaczaja wyroby przeznaczone przez producenta do uzycia do celow liposukeji;
3) lipoliza” oznacza miejscowe niszczenie ztogéw tluszczu;

4) ,wyroby do lipolizy” oznaczaja wyroby przeznaczone przez producenta do uzycia do celéw lipolizy;

5) ,lipoplastyka” oznacza modyfikacje sylwetki poprzez usunigcie nadmiaru tkanki ttuszczowej;

6) ,wyroby do lipoplastyki” oznaczaja wyroby przeznaczone przez producenta do uzycia do celéw lipoplastyki.

Zarzadzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, w ramach ana-
lizy ryzyka zwigzanego z wyrobem, producenci uwzgledniajg szczeg6lne rodzaje ryzyka wymienione w sekcji 4
niniejszego zalacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku danego wyrobu, przyjmuja szczegdlne Srodki kontroli
ryzyka wymienione w sekgji 5 niniejszego zalacznika.

Szczeg6lne rodzaje ryzyka

W stosownych przypadkach producenci uwzgledniajg w odniesieniu do danego wyrobu nastgpujace kwestie i zwig-
zane z nimi ryzyko:

a) objeto$¢ tkanki tluszczowej, ktéra mozna usunac lub, w przypadku lipolizy, zniszczy¢, oraz oczekiwany efekt
metaboliczny, w tym metabolizacj¢ uwolnionych skladnikéw tkanki, przy uwzglednieniu réznych prawdopo-
dobnych cech osoby poddawanej zabiegowi;

b) minimalny odstep czasu miedzy kolejnymi zabiegami;

¢) umiejscowienie anatomiczne uzycia wyrobu;

d) typ kaniuli, na przyklad $rednica i rodzaj koficéwki kaniuli;

€) nat¢zZenie ssania, ktore zostanie zastosowane;

f) uzycie i pozniejsza metabolizacja plynu infiltracyjnego z uzasadnieniem wyboru plynu i jego skladu;

g) rodzaj liposukgji, do ktérej wyrdb jest przewidziany, np. suchej lub mokrej, oraz rodzaj srodka znieczulajacego;

h) czy urzadzenie jest zwyklym wyrobem do liposukgji, tj. odsysania za pomocs tepej kaniuli, czy tez obejmuje
inny mechanizm dzialania, np. wykorzystanie energii laserowej lub ultradZwigkéw;

i) rozklad wieku, plci i wskaznika masy ciala populacji, do ktdrej odnosza si¢ dane kliniczne lub inne Zrédla
danych;

j) sposéb, w jaki emitowana jest energia.
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4.2. W stosownych przypadkach w odniesieniu do danego wyrobu producenci analizuja, eliminujg lub, na ile to moz-
liwe, ograniczaja ryzyko zwigzane z nastepujacymi rodzajami zagrozen lub szkdd:

a) seromg pooperacyjng;

b) uszkodzeniem tkanek, perforacjg narzagd6éw i krwawieniem;

(e)

) pooperacyjnymi wybroczynami i obrzgkami;

d) zakl6ceniem dziatania aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji lub aktywnych wyrobéw medycznych
noszonych na ciele oraz metalowych pasywnych wyrobéw medycznych lub innych metalowych przedmiotow
znajdujacych sie na ciele lub wewnatrz ciala;

€) urazem cieplnym;

f) urazami mechanicznymi, w tym spowodowanymi niezamierzong kawitacja, oraz odpowiadajgcymi im skutkami
ubocznymi;

g) zapaleniem.

4.3. W przypadku wyrobéw do liposukcji — oprocz rodzajéow ryzyka wymienionych w sekeji 4.2 — producenci analizujg,
eliminuja lub, na ile to mozliwe, ograniczaja nastepujace rodzaje ryzyka:

a) krwotok;

s &

perforacja narzadéw wewnetrznych brzucha, klatki piersiowej lub otrzewnej;

(e)
~

zator tetnicy plucnej;

R

zakazenia bakteryjne, takie jak martwicze zapalenie powiezi, zgorzel gazowa i sepsa;

o
~

wstrzas hipowolemiczny;

Re)

zakrzepowe zapalenie Zy};
g) drgawki;

h) ryzyko zwiazane ze stosowaniem miejscowego Srodka znieczulajacego: w przypadku liposukeji tumescencyjnej
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ kardiotoksyczno$ci wywolanej przez lidokaing lub powiazanych z lidokaing inte-
rakcji lekéw.

4.4. W przypadku wyrobéw do lipolizy — oprécz rodzajéw ryzyka wymienionych w sekgji 4.2 — producenci w szczeg6l-
nosci analizujg oraz eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwigzane z nastgpujacymi rodzajami
zagrozen lub szkdd:

a) oparzeniami miejsc nacie¢ i lezacych nad nimi tkanek;

o

) innymi szkodliwymi skutkami wewnetrznego lub zewnetrznego lokalnego wyladowania energii;

(e)

) nadmierna ekspozycja;

o

) uszkodzeniem ukladu nerwowo-naczyniowego i miejscowych tkanek, w tym ograniczeniem funkcji skdrnego
nerwu czuciowego;

e) remodelowaniem kolagenu, ktére moze prowadzi¢ do powstawania nowotwordw;
f) zmiang uksztaltowania skéry wlasciwej w przypadku jej warstwy siateczkowatej;

g) deformacjg ciala lub podobnym niekorzystnym efektem estetycznym powodujacym konieczno$¢ interwencji
medycznej;

h) w przypadku chirurgicznie inwazyjnych wyrobéw do lipolizy — zagrozeniami zwigzanymi z rodzajami i rozmia-
rami nacigé.

Przy spelnianiu wymogéw okre$lonych w niniejszej sekcji, producenci biora pod uwage rodzaj tkanki i stan jej
uwodnienia.

5. Szczeg6lne rodzaje srodkéw kontroli ryzyka

5.1.  Wszystkie materialy majace stycznos¢ z cialem musza by¢ biokompatybilne, niedraznigce i nietoksyczne, jesli sa
stosowane zgodnie z instrukcjg uzywania.

5.2.  Przed uzyciem inwazyjne czeci wyrobéw muszg by¢ sterylne i wolne od pirogenow.
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5.3.  Wyroby do lipolizy musza by¢ wyposazone w urzadzenia sterujace czasem stosowania, przebiegiem fali, zastoso-
wang energig i temperaturg osiagnigta na ciele lub w ciele. Urzadzenia sterujace musza mie¢ wbudowane jedno-
czesne wizualne i dZwigkowe alarmy automatyczne w przypadku osiggniecia wartosci krytycznej jednego parame-
tru (na przyklad temperatury, poziomu energii i ci$nienia oraz czasu uzywania) lub kilku parametrow.

5.4. W stosownych przypadkach producenci wyposazaja wyroby w nastepujace funkcje: wstepne ustawienie niskiej
energii, funkcja zatrzymania awaryjnego (np. wylacznik awaryjny), automatyczne wylaczenie, odpowiednio, w przy-
padku nadmiernej ekspozycji lub nadmiernej liposukdji.

5.5.  Wyroby do liposukgji, wyroby do lipolizy i wyroby do lipoplastyki nie moga by¢ uzywane przez laikéw w $rodowis-
kach prywatnych.

5.6.  Producenci zapewniajg uzytkownikom szkolenia w zakresie bezpiecznego i skutecznego uzywania wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczefistwa
6. Instrukcja obstugi

6.1. Instrukcja uzywania zawiera wyczerpujacy wykaz przeciwwskazan dotyczacych konsumenta. Wykaz ten zawiera
nastepujace przeciwwskazania:

a) zaburzenia krzepnigcia leczone lekami przeciwzakrzepowymi;

b) niekontrolowane nadci$nienie;

¢) cukrzyca;

d) zapalenie zyt i zapalenie naczyn krwionosnych;

e) nowotwory lub guzy;

f) skrajna otyto$¢ (wskaznik masy ciala powyzej 40);
g) cigza;

h) krucho$¢ naczyn krwionosnych;

i) niedawny zabieg chirurgiczny (w ciggu ostatnich 6 tygodni);
j)  zakazenia skory i otwarte uszkodzenia;

k) zylaki w obszarze poddawanym zabiegowi;

1) schorzenia, takie jak choroby serca, ptuc lub ukladu krazenia;
m) wiek ponizej 18 lat;

n) niezdolno$¢ do zrozumienia konsekwencji, nastgpstw i ryzyka zabiegéw medycznych (np. liposukgji, lipolizy,
lipoplastyki), w ktérych uzywane sa wyroby;

0) podwyzszona temperatura ciala (goraczka).
Oprocz przeciwwskazan wymienionych w akapicie pierwszym, w przypadku wyrobéw do lipolizy wykorzystuja-
cych prad elektryczny o czestotliwosci radiowej lub pole elektromagnetyczne, wykaz obejmuje nastgpujace ele-

menty:

a) wszelkie metalowe pasywne wyroby medyczne lub inne metalowe przedmioty znajdujace si¢ na ciele lub wew-
natrz ciala;

b) wszelkie aktywne wyroby medyczne do implantacji lub noszenia na ciele.
6.2. Instrukcja uzywania zawiera wykaz czedci ciala, na ktérych nie mozna stosowaé wyrobu.

6.3. Instrukcja uzywania zawiera wyczerpujacy wykaz szkodliwych skutkéw dla konsumenta. Wykaz obejmuje nastepu-
jace szkodliwe skutki:

a) hiper- lub hipowolemig;
b) bradykardig;
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¢) zylna chorobe zakrzepowo-zatorows;

d) zator thuszczowy;

e) zakazenie;

f) gromadzenie si¢ plynu;

g) rumien skéry lub zapalenie podskérnej tkanki thuszczowej;

h) nieprawidlowosci sylwetki.

6.4. Instrukcja uzywania zawiera wyczerpujacy wykaz ostrzezefi. Wykaz zawiera nastgpujgce ostrzezenie:

,Liposukgja, lipoliza i lipoplastyka nie s3 niezawodnymi metodami redukcji masy ciata. Nalezy rozwazy¢ ¢wiczenia
fizyczne i zmiang diety oraz stylu zycia, zaréwno jako alternatywe dla liposukgiji i lipolizy, jak i w celu utrzymania
ewentualnej redukcji tkanki tluszczowej, uzyskanej dzigki tym zabiegom. Wyroby nie zostaly zatwierdzone do
leczenia klinicznie stwierdzonej otylosci, a zatem nie powinny by¢ stosowane do takich celow.”.

6.4.1. Oprocz ostrzezenia, o ktérym mowa w sekcji 6.4, w przypadku wyrobéw do liposukeji instrukcja uzywania zawiera
nastepujgce ostrzezenie:

,Objeto$¢ utraconej krwi i endogennych plynéw ustrojowych moze niekorzystnie wplyngé na stabilno$¢ hemody-
namiczng w okresie $rédoperacyjnym lub pooperacyjnym oraz na bezpieczefistwo konsumenta. Zdolno$¢ do
zapewnienia odpowiedniej i terminowej gospodarki pltynami ma zasadnicze znaczenie dla bezpieczefistwa konsu-
menta.”.

6.4.2. Oprocz ostrzezeni, o ktérych mowa w sekcjach 6.4 i 6.4.1 w przypadku wyrobéw do liposukeji, w ktérych moze
by¢ uzywany plyn tumescencyjny, instrukcja uzywania zawiera nastepujace ostrzezenia:

a) ,Nalezy doktadnie rozwazy(, czy leczenie jest odpowiednie dla konsumenta w zwigzku ze stosowang farmakote-
rapia, ktéra moze powodowacé bradykardig¢ lub niedocisnienie, gdyz odnotowano je jako przyczyne zgonu pew-
nej liczby pacjentéw poddanych liposukeji tumescencyjnej. Ze szczegdlng uwaga nalezy analizowal przypadki
konsumentéw przyjmujacych leki, takie jak antagonisci receptoréw beta-adrenergicznych, antagonisci wapnia
niebedacy pochodnymi dihydropirydyny, glikozydy nasercowe i dzialajacy osrodkowo agonisci receptoréw alfa-
adrenergicznych, poniewaz odnotowano przypadki zgonéw z powodu bradykardii i niedoci$nienia. Zabieg musi
by¢ poprzedzony konsultacja lekarska, ktéra musi by¢ udokumentowana i podczas ktorej nalezy wzigé pod
uwage choroby przewlekle i leki przyjmowane przez pacjenta.”;

b) ,Ostrzega si¢ konsumentéw, ze moze u nich wystapi¢ dlugotrwala analgezja pooperacyjna (na przyklad przez
24 godziny lub dhuzej), co moze skutkowaé zmniejszeniem czucia w obszarach poddanych infiltracji, a zatem
konsumenci powinni unika¢ urazéw.”.

6.4.3. Oprocz ostrzezenia, o ktérym mowa w sekcji 6.4, w przypadku wyrobow do lipolizy instrukcja uzywania zawiera
nastepujgce ostrzezenie:

,Zaburzenia czynnoSci watroby lub ukladu sercowo-naczyniowego, takie jak przejSciowe uwalnianie glicerolu lub
wolnego kwasu tluszczowego, moga by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem.”.

6.5. W przypadku wyrobéw do liposukgji i wyrobéw do lipolizy instrukcja uzywania zawiera nastepujace ostrzezenie:

,Wyrobéw przeznaczonych do uzycia inwazyjnego uzywaja wylacznie w odpowiednim $rodowisku medycznym
odpowiednio przeszkoleni lekarze, ktérzy posiadajg kwalifikacje lub akredytacje zgodnie z prawem krajowym.
Lekarzowi wykonujacemu zabieg asystuje co najmniej jeden lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia, ktory
posiada kwalifikacje lub akredytacje zgodnie z prawem krajowym.

Caly personel biorgcy udzial w zabiegu jest przeszkolony i aktualizuje swoja wiedzg w zakresie podstawowego pod-
trzymywania funkgji serca oraz kontroli sprzetu i lekéw resuscytacyjnych. Lekarze wykonujacy zabieg sa réwniez
przeszkoleni w zakresie zaawansowanego podtrzymywania funkgji serca.



L 311/84 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 2.12.2022

Lekarz medycyny lub inny pracownik stuzby zdrowia odpowiedzialny za postgpowanie anestezjologiczne zapewnia
odpowiednie monitorowanie konsumenta zaréwno podczas zabiegu, jak i po jego zakonczeniu. W przypadku lipo-
sukcji tumescencyjnej zapewnia si¢ odpowiednie monitorowanie po zabiegu, poniewaz stwierdzono, ze stezenie
lidokainy moze wzrasta¢ w okresie do 16 godzin po podaniu.”.

6.6. Instrukcja uzywania zawiera wymog, aby uzytkownik dostarczyl konsumentowi kopie zalacznika przewidzianego
w sekcji 6.7 przed poddaniem konsumenta zabiegowi z uzyciem wyrobu.

6.7. Instrukcja uzywania zawiera zalgcznik napisany w jezyku powszechnie zrozumialym dla laikéw i w formie tatwej
do przekazania wszystkim konsumentom. Zalgcznik zawiera:
a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a), b) i c);

b) w stosownych przypadkach o$wiadczenie: ,Uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni pod katem warun-
kéw bezpiecznego uzywania wyrobu.”;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych skutkéw ubocznych;

d) zalecenie skonsultowania si¢ z lekarzem, w tym wykonania badania diagnostycznego obszardw, ktore maja by¢
poddane zabiegowi.
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ZALACZNIK VI
Zakres stosowania

1. Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do promieniowania elektromagnetycznego o wysokim natezeniu (np. podczer-
wien, $wiatlo widzialne i nadfioletowe) przeznaczonego do stosowania na ciele ludzkim, w tym Zrédel spdjnych
i niespdjnych, monochromatycznych i o szerokim spektrum, takich jak lasery i sprzet emitujgcy intensywne $wiatlo
pulsujace do wygladzania skéry, usuwania tatuazy lub wloséw lub innych zabiegéw na skérze, wymienionych w sek-
qji 5 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Do celéw niniejszego zalacznika wygladzanie skory obejmuje odmladzanie skéry.
Do celéw niniejszego zalacznika usuwanie tatuazy obejmuje usuwanie makijazu permanentnego.

Do celéw niniejszego zalacznika inne zabiegi na skorze obejmujg niemedyczne leczenie znamion plomienistych,
naczyniakow, teleangiektazji, obszaréw przebarwionej skory oraz blizn, ktére nie s urazem w rozumieniu art. 2
pkt 1 tiret drugie rozporzadzenia (UE) 2017/745. Na przyklad niniejszy zalacznik dotyczy wyrobéw przewidzia-
nych do leczenia blizn potradzikowych, ale nie dotyczy wyrobéw przewidzianych do innych sposobéw leczenia tra-
dziku.

Niniejszy zalacznik nie ma zastosowania do wyrobéw wykorzystujacych podczerwone promieniowanie optyczne do
ogrzewania ciala lub czgsci ciala ani do solariéw.

Definicje

2. Do celéw niniejszego zalgcznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,wyrdb do zastosowania profesjonalnego” oznacz wyréb, ktéry przeznaczony jest do stosowania w Srodowisku
opieki zdrowotnej lub w innym kontrolowanym $rodowisku zawodowym przez profesjonalistéw posiadajacych
udokumentowane kwalifikacje w zakresie bezpiecznego i skutecznego stosowania tego wyrobu;

2) ,wyrdb do uzytku domowego” oznacz wyréb, ktéry przeznaczony jest do stosowania przez laikow w Srodowisku
prywatnym, a nie w kontrolowanym $rodowisku zawodowym.

Zarzadzanie ryzykiem

3. Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia, w ramach ana-
lizy ryzyka zwigzanego z wyrobem, producenci uwzgledniajg szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione w sekeji 4
niniejszego zalgcznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku danego wyrobu, przyjmujg szczegdlne srodki kontroli
ryzyka wymienione w sekgji 5 niniejszego zalacznika.

4. Szczegdlne rodzaje ryzyka

4.1. Producenci uwzgledniajg nastgpujace kwestie i rodzaje powiazanego z nimi ryzyka:

a

Ratd

rézne rodzaje skory i stopien jej opalenizny;

=

obecno$¢ wszelkich zmian skérnych (np. wypuktosci, tekstura lub barwa) lub chordb skéry;

wiek konsumentow;

e o

mozliwo$¢ réwnoczesnego stosowania leczenia lub niewlasciwego stosowania lekow;

o
-

stosowanie lekéw lub kosmetykéw wywotujacych nadwrazliwosé na Swiatlo;

Ra)

ograniczona reakcja na uszkadzanie, spowodowana znieczuleniem miejscowym lub ogélnym;

g) ekspozycja na inne Zrddla $wiatla.

4.2, Producenci analizujg, eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczajg nastepujgce rodzaje ryzyka:

a) poparzen;

=

) powstawania blizn i bliznowcow;

(@)

) hipopigmentacji i hiperpigmentacji;

oL

) przyspieszonego starzenia si¢ skory;
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5.1.

e) alergicznej/chemicznej reakcji skory (np. na pigmenty barwnikowe w tatuazach lub makijazu);
f) powstawania nowotwordw skory;

g) zmian nowotwordw skory, choréb skéry, znamion, opryszczki, mozliwego opdznienia diagnozy choréb (np.
czerniaka, choréb endokrynologicznych);

h) reakcji w przypadku ewentualnego przyjmowania lekow lub stosowania kosmetykéw;
i) mozliwych reakcji na storice lub solarium;

j)  mozliwosci wystapienia $wiatloczulej dermatozy;

k) bielactwa nabytego;

) rumienia, w wigkszosci przypadkéw przejsciowego, a niekiedy trwalego;

m) wybroczyny $rédskérnej spowodowanej krwawieniem z malych naczyf krwiono$nych;
n) strupow;

o) obrzeku;

p) tworzenia si¢ pecherzy;

q) zapalenia, zapalenia mieszkéw wlosowych, zakazenia skory;

r) uszkodzenia oka, w tym uszkodzenia siatkéwki i rogowki;

s) mrowienia lub uczucia goraca;

t)  suchosci skéry i swedzenia spowodowanego goleniem lub polaczeniem golenia i naswietlania;
u) nadmiernego bolu;

v) paradoksalnej hipertrychozy (zwigkszonego wzrostu wloséw po zabiegu);

w) nadmiernej ekspozycji;

x) nieprzewidzianego uwolnienia promieniowania;

y) zaplonu, wybuchu lub wytwarzania oparéw.

Szczegolne rodzaje sSrodkéw kontroli ryzyka

Producenci stosuja nastepujace $rodki bezpieczenistwa w odniesieniu do wyrobéw do zastosowania profesjonalnego:

a) zapobieganie nieuprawnionemu dostepowi do wyrobow lub ich nieprzewidzianemu uzyciu (np. za pomoca
wylacznika kluczowego, kodu lub podwdjnej kontroli emisji energii);

b) wyswietlanie charakterystyki emitowanego promieniowania optycznego do celéw stalego monitorowania i rejes-
tracji emisji przez wyrob w uzupelnieniu do wymagan okreslonych w sekeji 16.2 zatacznika I do rozporzadzenia
(UE) 2017/745;

) ciggle kontrole stycznosci oraz system blokady zapewniajacy, aby wyréb dzialal tylko w przypadku odpowied-
niej stycznosci skory z obszarem urzadzenia emitujgcym promieniowanie;

d) unikanie nadmiernej ekspozycji podczas kazdego zabiegu za pomoca okreslonych srodkéw;

e) w przypadkach gdy dtugos¢ fali emitowanego promieniowania jest ponizej 1 200 nm instrumenty lub metody
oceny pigmentacji skory w celu zapewnienia odpowiednich ustawiert do zabiegu;

f)  $rodki majace na celu uniknigcie nadmiernej ekspozycji wynikajgcej z powtarzania zabiegdw lub serii zabiegdw;
g) wstepne nastawienie niskiej wartosci energii;

h) optymalne ograniczenie energii impulsu i czasu trwania impulsu (czas ekspozycji tkanki) oraz polgczenie tych
dwoch parametréw z zakresem dlugosci fali;
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i) optymalne ograniczenie obszaréw poddawanych zabiegowi (wielkosci plamek) z jednoczesnym uwzglednie-
niem parametréw, o ktérych mowa w lit. h);

j)  minimalizacj¢ promieniowania rozproszonego;
k) minimalizacje ryzyka przypadkowej emisji;
1) funkcje wylaczenia awaryjnego (np. wylacznik awaryjny);

m) w przypadku wyrobéw do usuwania wloséw: minimalizacj¢ promieniowania ultrafioletowego (np. dzigki zasto-
sowaniu odpowiedniego filtra pasmowego wysokiej jakosci);

n) nie stosuje si¢ wyroboéw majacych na celu trwala zmiang wygladu u 0s6b ponizej 18 roku zycia;

o) informowanie uzytkownika o prawidlowym dzialaniu wyrobu i aktualnym trybie pracy za pomocg Srodkéw
akustycznych lub optycznych w trybie gotowosci, w trybie pracy oraz w przypadku utraty stycznosci ze skéra
podczas zabiegu;

p) instrukcje dla uzytkownika dotyczaca ochrony znamion lub uszkodzen skéry podczas zabiegu.

5.2.  Wyroby do uzytku domowego nie moga emitowa¢ promieniowania wychodzgcego poza zakres dtugosci fal 400 nm
—1 200 nm. Bez uszczerbku dla przepiséw sekcji 4, dopuszczalna jest tolerancja dla energii emitowanej przy dtugos-
ciach fal powyzej 1 200 nm do maksymalnie 15 % calkowitej emitowanej energii.

5.3.  Wyroby do uzytku domowego moga by¢ uzywane wylacznie do usuwania wlosow.

5.4.  Producenci wyrob6éw do uzytku domowego wdrazajg Srodki kontroli ryzyka wymienione w sekgji 5.1, o ile niniejsze
rozporzadzenie nie stanowi inaczej. Ponadto producenci wyrobéw do uzytku domowego:

a) okreslaja limity czasu trwania ekspozycji i stosujg automatyczny system wylaczania, aby unikngé ryzyka nad-
miernej ekspozycji;

b) zamiast stosowania wymogoéw okre§lonych w sekcji 5.1 lit. ¢) stosujg urzadzenia kontrolujgce ciggla stycznosé
oraz system blokady zapewniajacy dzialanie wyrobu tylko w przypadku pelnej stycznosci skéry z obszarem
urzadzenia emitujagcym promieniowanie;

) zamiast stosowania wymogow okreslonych w sekeji 5.1 lit. €) wprowadzaja zintegrowany czujnik odcienia skory
oceniajgcy cze$¢ skory na obszarze poddawanym zabiegowi lub w jego poblizu i dopuszczajacy emisje tylko
wtedy, gdy pigmentacja skory jest odpowiednia do celéw zabiegu i gdy po analizie odcienia skéry nastepuje
ciggla, pelna stycznos¢ ze skorg.

Producenci wyrobéw do uzytku domowego powinni réwniez udostepniaé w internecie filmy instruktazowe doty-
czgce bezpiecznego uzywania wyrobu.

5.5.  Producenci dostarczajg wraz z wyrobem odpowiednig ochrong oczu dla uzytkownikéw, konsumentéw i wszystkich
innych oséb, ktére moga by¢ narazone na promieniowanie w wyniku odbicia, nieprawidlowego uzycia lub nieumie-
jetnego obchodzenia si¢ z wyrobem emitujgcym promieniowanie. Ochrona oczu uzytkownika musi zapewniaé
ochrong oczu przed intensywnym $wiatlem pulsujacym lub laserowym, nie zakldcajac jednoczesnie precyzyjnego
i bezpiecznego stosowania zabiegu.

5.6. Jezeli ochrona oczu ma by¢ uzywana wielokrotnie, nalezy upewnic sig, czy konieczne procedury czyszczenia i dezyn-
fekcji nie wplywaja negatywnie na poziom ochrony przez caly okres uzywania wyrobu. Dostarcza si¢ instrukcje nie-
zbednego czyszczenia i dezynfekgji.

5.7.  Producenci zapewniajg dostepne dla uzytkownikéw szkolenie. Szkolenie takie obejmuje: warunki bezpiecznego
i skutecznego uzywania wyrobu, postgpowanie w przypadku wystapienia wszelkich powiazanych incydentéw oraz
identyfikacje i dalsze postgpowanie w przypadku incydentéw podlegajacych zgloszeniu. W przypadku wyrobéw
przeznaczonych do uzytku domowego za dostepne dla uzytkownikéw szkolenie uznaje si¢ filmy instruktazowe.
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Informacje dotyczace bezpieczefistwa
6.  Instrukcja uzywania

6.1. Instrukcja uzywania zawiera:

a) minimalne nat¢zenie promieniowania, czas trwania i czgstotliwo$¢ stosowania niezbedne do wywolania pozg-
danego skutku;

b) maksymalne i zalecane natgzenie promieniowania, czas trwania i cz¢stotliwo$¢ stosowania;
¢) minimalny odstep czasu pomiedzy kilkoma zastosowaniami w tym samym miejscu;
d) rodzaje ryzyka wynikajacego z nadmiernego uzywania;

€) natezenie, czas trwania i czestotliwo$¢ promieniowania, ktére powoduje gwaltowny wzrost ryzyka, o ile takie
wystepuje;

f) natezenie, czas trwania i czestotliwo$¢ promieniowania, po przekroczeniu ktérych nie nastepuje zadne dodat-
kowe zintensyfikowanie dzialania;

g) energie impulsu, fluencje, zakres dtugosci fali [nm], czas trwania impulsu [ms], profil lub profile impulséw;
h) maksymalng dopuszczalng wielko$¢ powierzchni poddawanej zabiegowi [cm?];
i) opis minimalnej jednorodnosci powierzchni poddawanej zabiegowi;

j)  opis wymogéw dotyczacych przestrzennego rozmieszczenia powierzchni poddawanych zabiegom, z uwzgled-
nieniem faktu, ze nakladanie si¢ powierzchni poddawanych zabiegom nie moze prowadzi¢ do nadmiernej eks-

pozycji;
k) zabezpieczenia wyrobu;
) oczekiwany okres uzywania wyrobu;
m) oczekiwang stabilno$¢ dzialania wyrobu;
n) kosmetyki i leki wchodzace w interakcje lub mogace wchodzié¢ w interakcje z zabiegiem oraz ich opis;

o) inne Zrédla promieniowania, takie jak dlugotrwala ekspozycja na $wiatlo stoneczne lub solarium, ktére moga
zwigkszaé ryzyko;

p) w przypadku wyrobéw do zastosowania profesjonalnego — wymag, aby uzytkownik dostarczyl konsumentowi
kopie zalacznika przewidzianego w sekgji 6.11 przed poddaniem konsumenta zabiegowi z uzyciem wyrobu.

6.2. Z wylaczeniem wyrobéw do usuwania wloséw w przypadkach, gdy nadmierne owlosienie nie jest zwigzane ze scho-
rzeniem, producent zaleca uzytkownikom i konsumentom konsultacje z lekarzem, w tym przejicie badania diagnos-
tycznego obszaréw skéry, ktére majg by¢ poddane zabiegowi. Producenci radzg uzytkownikom, aby nie poddawali
zabiegom konsument6éw przed uzyskaniem dokumentacji z takiej konsultacji.

6.3. W instrukcji uzywania wyraznie opisuje si¢ wymogi dotyczace czyszczenia i konserwacji. W przypadku wyrobow
przeznaczonych do zastosowania profesjonalnego instrukcja uzywania obejmuje przeprowadzanie co najmniej raz
w roku pomiaru gestosci energii $wietlnej oraz wymaganych srodkéw bezpieczenstwa.

W przypadku wyrobéw do zastosowania profesjonalnego producent podaje réwniez instrukcje dotyczace zapewnie-
nia stalego poziomu dziatania i zaleca przeprowadzanie co najmniej raz w roku badania bezpieczenstwa elektrycz-
nego oraz konserwacj.

6.4. Instrukcja uzywania zawiera jasny opis Srodowiska pracy i warunkéw, w ktérych mozna bezpiecznie uzywaé wyro-
béw. W przypadku wyrobéw do zastosowania profesjonalnego instrukcja uzywania obejmuje réwniez:

a) opis lub wykaz odpowiedniego wyposazenia lub warunkéw dotyczacych innych produktéw uzywanych
w ramach zabiegu;
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b) $rodki ostroznosci, jakie nalezy zastosowaé, w tym uzywanie narzedzi nieodblaskowych (nie wolno uzywac lus-
ter), stosowanie pochfaniajacych lub rozpraszajacych powierzchni narzedzi, a takze unikanie produktéw i sub-
stangji fatwopalnych oraz, w stosownych przypadkach, konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniej wentylacji
pomieszczenia;

¢) odpowiednie ogloszenie ostrzegawcze przed sala zabiegows.

6.5. W instrukcji uzywania podkresla si¢ potrzebe:
a) bezwzglednego unikania narazenia oczu na dzialanie emitowanego $wiatla;

b) stosowania odpowiedniej ochrony oczu przez uzytkownikéw, konsumentéw i wszelkie inne osoby, ktére moga
by¢ narazone na promieniowanie w wyniku odbicia, nieprawidlowego uzycia lub nieumiej¢tnego obchodzenia
si¢ z wyrobem emitujagcym promieniowanie podczas zabiegéw z uzyciem wyroboéw emitujacych intensywne
$wiatlo pulsujgce lub laserowe, zwlaszcza gdy wyroby te maja by¢ stosowane blisko twarzy.

6.6. W instrukcji uzywania wskazuje si¢ wyraZnie, u jakich konsument6w, na jakich czesciach skéry, na jakich rodzajach
skéry i w przypadku jakich schorzei nie wolno stosowaé wyrobu.

6.7. W instrukcji uzywania wyraZnie wskazuje si¢, Ze wyrobu nie nalezy stosowac na czesciach skory, na ktérych istnieje
zwickszone prawdopodobienistwo wystapienia raka skéry, na otwartych ranach lub wysypkach, na opuchnietych,
zaczerwienionych, podraznionych, zakazonych lub zapalonych obszarach skéry lub wykwitach skérnych. Ponadto
w instrukgji uzywania podaje si¢, w stosownych przypadkach, informacje o innych przeciwwskazaniach, takich jak
padaczka fotogenna, cukrzyca lub cigza, jesli dotyczy.

6.8. W przypadku wyrobéw majacych na celu doprowadzenie do trwalej zmiany wygladu w instrukcji uzywania musi
by¢ wskazane, Ze nie wolno ich stosowaé u 0sob ponizej 18 roku zycia.

6.9. W przypadku wyrobéw do zastosowania profesjonalnego producent dopilnowuje, aby pracownik stuzby zdrowia
lub dostawca ustug miat dostep do wszystkich wiasciwych informacji, aby mie¢ pewnos¢, ze uzytkownicy profesjo-
nalni przeprowadzaja oceng sytuacji konsumentéw. Obejmuje to oceng, czy konsumenci mogg by¢ poddawani
zabiegom z uzyciem wyrobéw oraz udzielanie im odpowiednich i adekwatnych porad dotyczacych ryzyka i poten-
cjalnych skutkéw zabiegu, z uwzglednieniem historii choréb konsumentéw i przyjmowanych przez nich lekow.

6.10. W przypadku wyrobéw do uzytku domowego instrukcja uzywania zawiera adres internetowy, pod ktérym mozna
znalez¢ filmy instruktazowe udostgpnione zgodnie z sekcjg 5.4.

6.11. Instrukcja uzywania wyrob6éw do zastosowania profesjonalnego zawiera zatacznik w jezyku powszechnie zrozumia-
tym dla laikéw i w formie fatwej do przekazania wszystkim konsumentom. Zalacznik zawiera:
a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a), b) i ¢);

b) w stosownych przypadkach o$wiadczenie: ,Uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni pod katem warun-
kéw bezpiecznego uzywania wyrobu.”;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych skutkéw ubocznych;

d) zalecenie skonsultowania si¢ z lekarzem, w tym wykonania badania diagnostycznego obszaréw skory, ktore majg
by¢ poddane zabiegowi.
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ZALACZNIK VII
Zakres stosowania

1.  Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do sprzetu przeznaczonego do stymulacji mézgu za pomocg pradéw elektrycz-
nych lub pél magnetycznych lub elektromagnetycznych, ktére przenikaja przez czaszke, aby zmieni¢ czynnos¢ neuro-
néw w mozgu, jak okreslono w sekcji 6 zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Sprzet ten obejmuje
wyroby do przezczaszkowej stymulacji pradem przemiennym, przezczaszkowej stymulacji pradem stalym, prze-
zczaszkowej stymulacji magnetycznej i przezczaszkowej stymulacji o losowych parametrach szumu. Niniejszy zalacz-
nik nie ma zastosowania do wyrobéw inwazyjnych.

Zarzadzanie ryzykiem

2. Realizujgc proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, producenci
uwzgledniajg — wirdd rodzajéw ryzyka zwigzanych z wyrobem — szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione w sekgji 3
niniejszego zalgcznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku danego wyrobu, wprowadzaja szczegdlne srodki kon-
troli ryzyka wymienione w sekgji 4 niniejszego zalgcznika.

3. Szczegdlne rodzaje ryzyka

3.1. Podczas realizacji procesu zarzadzania ryzykiem szczegdlng uwage zwraca si¢ na rozmieszczenie elektrod oraz nate-
zenie, ksztalt fali, czas trwania i inne parametry pradu elektrycznego i pél magnetycznych.

3.2. Producenci uwzgledniajg nastepujace kwestie i rodzaje powiazanego z nimi ryzyka:

a) nieprawidlowe rozmieszczenie elektrod i cewek moze skutkowaé niewlasciwym dziataniem, zwigkszeniem nate-
zenia pradu w tkankach lub nieprzewidzianymi odpowiedziami neuronalnymi;

b) stymulacja mézgu moze wywolywac bardzo rézne odpowiedzi neuronalne, a tym samym niezamierzone skutki
u roznych grup oséb. Niektdre grupy moga by¢ szczegdlnie wrazliwe: osoby ponizej 18 roku zycia, mtodzi doro-
§li, kobiety w ciazy, pacjenci psychiatryczni, osoby z zaburzeniami psychicznymi lub schorzeniami wplywajacymi
na oSrodkowy uklad nerwowy, osoby uzaleznione od alkoholu, osoby uzywajace substancji uzalezniajacych
i innych substancji modyfikujacych naturalng percepcje;

¢) obecno$¢ aktywnych wyrobéw medycznych do implantagji lub aktywnych wyrobéw medycznych noszonych na
ciele lub metalowych pasywnych wyrobéw medycznych lub innych metalowych przedmiotéw znajdujacych si¢ na
ciele lub wewnatrz ciala moze powodowaé specyficzne rodzaje ryzyka wynikajace z zastosowania energii elek-
trycznej i pol magnetycznych;

d) nadmierne, czeste i kumulujgce si¢ dtugotrwale uzywanie moze powodowal nieprzewidziane skutki neuronalne,
ktére w niektorych przypadkach moga prowadzi¢ do zmian strukturalnych w mézgu.

3.3. Producenci analizuja, eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwiazane z nast¢pujacymi rodzajami zagro-
zen lub szkéd:

a) ryzykiem psychologicznym;
b) ryzykiem neurologicznym i zwigzanym z neurotoksycznoscia;

¢) krétkoterminowymi, $rednioterminowymi i dtugoterminowymi skutkami ubocznymi w sferze poznawczej, takimi
jak zaleznosci substytucyjne (np. ostabienie lub ograniczenie funkcji regionéw mézgu, ktére nie s stymulowane);

d) czasowym przesunigciem progu stuchu lub szumami usznymi;
e) dlugotrwalymi skutkami ubocznymi dotyczgcymi funkcjonowania mézgu;
f) zagrozeniami zwigzanymi z dtugotrwalymi skutkami powtarzanej stymulacji;

g) zagrozeniami zwiazanymi z uzytkowaniem wyrobu w pewnych Srodowiskach o wysokim stopniu stymulacji lub
wymagajacych uwagi;

h) skutkami atypowymi lub idiosynkratycznymi;

i) specyficznymi zagrozeniami powstajacymi na styku elektrod i skory;
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4.1.

4.2.

4.3.

j) zakloceniami elektromagnetycznymi lub urazami spowodowanymi interakcjg z aktywnymi implantami (np. roz-
rusznikami serca, wszczepionymi kardiowerterami-defibrylatorami, implantami §limakowymi, implantami neuro-
nowymi), wyrobami aktywnymi (np. wyrobami do stymulacji neuronalnej, wyrobami do infuzji lekéw), nieaktyw-
nymi implantami metalowymi (np. metalowymi implantami stomatologicznymi) lub wyrobami noszonymi na
ciele (np. bioczujnikami);

k) zagrozeniami zwigzanymi z uzyciem wyrobu po spozyciu alkoholu lub zazyciu migkkich narkotykéw lub sub-
stangji/lekéw stymulujacych osrodkowy uklad nerwowy;

1) zagrozeniami zwigzanymi z mozliwymi skutkami nasilajacymi wywolywanymi przez faczne uzycie (uzycie w tym

samym czasie kilku urzadzen ukierunkowanych na dang osobg lub na inng osobg) oraz racjonalnie przewidywal-
nym niewla$ciwym uzyciem.

Szczegdlne rodzaje srodkéw kontroli ryzyka

O ile nie istnieja konkretne dowody na bezpieczne uzywanie wyrobow, przy stosowaniu sekcji 4.2 zalacznika I wyklu-
cza si¢ nastepujace kategorie konsumentow:

a) osoby cierpigce na ataki padaczki;

b) osoby poddawane leczeniu farmakologicznemu z powodu schorzen zwiazanych z osrodkowym uktadem nerwo-
wym;
¢) osoby poddawane terapiom zmieniajacym pobudliwo$¢ osrodkowego ukladu nerwowego;

d) uzytkownikéw nielegalnych substancji lub innych substancji modyfikujacych naturalng percepcje¢, niezaleznie od
tego, czy sa one powszechnie uznawane za produkty lecznicze;

e) osoby z nowotworem o§rodkowego uktadu nerwowego;

f) osoby z naczyniowymi, urazowymi, zakaZnymi lub metabolicznymi uszkodzeniami lub chorobami mézgu;
g) osoby cierpiace na zaburzenia snu, uzaleznienie od narkotykéw lub alkoholizm;

h) osoby w wieku ponizej 18 lat;

i) kobiety w ciazy.

Producenci stosujg w odpowiednich przypadkach nastepujace Srodki bezpieczenstwa:

a) zapobieganie nieuprawnionemu dostepowi do wyrobu (np. za pomocg wylacznika kluczowego lub kodu) i nie-
przewidzianemu uzyciu wyrobu (np. za pomoca podwdjnej kontroli emisji energii);

b) minimalizacje magnetycznych pdl rozproszenia;

¢) minimalizacje ryzyka przypadkowej emisji;

d) funkcje wylaczenia awaryjnego (np. wylacznik awaryjny);

e) automatyczne wylaczenie po osiagnigeciu maksymalnej dopuszczalnej mocy wyjsciowej;

f) automatyczne wylaczenie po osiagnigciu maksymalnego dopuszczalnego czasu ekspozyciji;

g) automatyczne wylgczenie w przypadku nadmiernej ekspozycji wynikajacej z polaczenia mocy wyjsciowej i czasu
trwania;

h) udostgpnienie w internecie filméw instruktazowych dotyczacych bezpiecznego uzywania wyrobu;

i) zapewnienie odpowiedniego, dostepnego dla uzytkownikéw szkolenia w zakresie bezpiecznego i skutecznego
uzywania wyrobu;

j) informowanie uzytkownika o prawidtowym dzialaniu wyrobu i aktualnym trybie pracy za pomoca $rodkéw akus-
tycznych lub optycznych w trybie gotowosci, w trybie pracy oraz w przypadku utraty pelnej stycznosci ze skérg
w trakcie zabiegu.

Wyroby s3 wyposazone w urzadzenia sterujgce czasem stosowania, przebiegiem fali i zastosowanym poziomem ener-
gii. Urzadzenia sterujace muszg mie¢ wbudowane automatyczne alarmy sygnalizujace przypadki osiggniecia wartosci
krytycznej przez jeden parametr (np. poziom energii, czas uzywania) lub kilka parametréw lacznie. Wartosci kry-
tyczne ustala si¢ ponizej maksymalnych dopuszczalnych wartosci.
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Informacje dotyczace bezpieczefistwa

5. W instrukeji uzywania oraz, jezeli to mozliwe, na etykiecie wskazuje si¢ dzialanie, jakiego konsument moze oczeki-
waé w wyniku stosowania wyrobu oraz rodzaje ryzyka wynikajace z jego stosowania. Przewidziane dzialanie opisane
jest w taki sposob, aby konsument dowiedziat si¢ o oczekiwanych pozamedycznych skutkach stosowania wyrobu (np.
zwigkszenie sprawnos$ci umystowej czy poprawa zdolno$ci matematycznych).

6. Informacje o ostrzezeniach, Srodkach ostroznosci i skutkach ubocznych obejmuja:
a) szczeg6lne rodzaje ryzyka w przypadku oséb wymienionych w sekgji 4.1;
b) ryzyko w przypadku oséb z aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji lub noszenia na ciele;

¢) ryzyko w przypadku oséb z metalowymi pasywnymi wyrobami medycznymi lub innymi metalowymi przedmio-
tami znajdujacymi sie na ich ciele lub wewnatrz ciala;

d) informacje dotyczace postgpowania w przypadku nadmiernej ekspozycji na dzialanie energii;

e) instrukcje dotyczace postgpowania w przypadku zaburzen psychologicznych.

7. Instrukcja uzywania

7.1. W instrukcji uzywania wyraZnie okresla si¢ sposéb rozmieszczania na glowie elektrod i cewek magnetycznych. Jezeli
niemozliwe jest wskazanie dokladnego rozmieszczenia, instrukcja uzywania powinna by¢ na tyle szczegbtowa, aby
umozliwi¢ prawidtowe rozmieszczenie. Wyja$nia si¢ rodzaje ryzyka wynikajace z nieprawidlowego rozmieszczenia
elektrod i cewek oraz potencjalne negatywne skutki dla dzialania wyrobu.

7.2. Instrukcja uzywania zawiera informacje dotyczace:

a) czasu trwania, natezenia i czestotliwosci stymulacji oraz wszelkich zagrozefi wynikajacych z uzywania, w tym
z nadmiernego uzywania;

b) dostarczonej energii, poddawanego stymulacji obszaru mézgu, przebiegu fal i charakterystyki impulséw.

O ile nie istniejg konkretne dowody na bezpieczne uzywanie, jak okreslono w sekgji 4.1, w instrukcji uzywania musi
zostaé wyraznie wskazane, ze wyrdb nie moze by¢ stosowany u konsumentéw nalezacych do kategorii wymienio-
nych w sekgji 4.1 ani przez tych konsumentéw.

7.3. W instrukcji uzywania takze wyraZnie wskazuje si¢, ze wyrobu nie nalezy uzywaé w przypadku otwartych ran lub
wysypek albo na opuchnietych, zaczerwienionych, podraznionych, zakazonych lub zapalonych obszarach skéry lub
wykwitach skérnych, jezeli elementy wyrobu bedg mialy styczno$¢ z tymi obszarami.

7.4. W instrukcji uzywania wymienia si¢ wszelkie mozliwe bezposrednie i posrednie zagrozenia dla konsumenta podda-
wanego stymulacji mézgu oraz dla uzytkownika, wynikajace z interakcji pradow elektrycznych, pdl magnetycznych
lub elektromagnetycznych wytwarzanych przez wyréb do stymulacji mézgu z wszczepionymi metalowymi pasyw-
nymi wyrobami medycznymi oraz innymi metalowymi przedmiotami znajdujacymi si¢ na ciele lub wewnatrz niego,
a takze z aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji (np. rozrusznikami serca, wszczepionymi kardiowerte-
rami-defibrylatorami, implantami §limakowymi i implantami neuronowymi) oraz aktywnymi wyrobami medycznymi
noszonymi na ciele (np. wyrobami do stymulacji neuronalnej i wyrobami do infuzji lekéw). Obejmuje to informacje
dotyczgce przewodzenia pradu elektrycznego, wzmocnienia wewnegtrznych pol elektrycznych, nagrzania lub przemie-
szczania si¢ implantéw metalowych, takich jak elektrody, stenty, klipsy, szpilki, ptytki, Sruby, aparaty ortodontyczne
lub inne przedmioty metalowe, takie jak odtamki pociskéw lub bizuteria.

7.5. Gdy wyréb jest przeznaczony do stosowania u konsumenta przez uzytkownika profesjonalnego lub oczkuje sie, ze
bedzie go stosowal uzytkownik profesjonalny, instrukcja uzywania zawiera wymag, aby uzytkownik dostarczy! kon-
sumentowi kopie zalgcznika przewidzianego w sekcji 7.7 przed poddaniem konsumenta zabiegowi z uzyciem
wyrobu.

7.6. Instrukcja uzywania zawiera adres internetowy, pod ktérym mozna znalez¢ filmy instruktazowe udostepnione zgod-
nie z sekcjg 4.2, lit. h).
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7.7. Gdy wyréb jest przeznaczony do stosowania u konsumenta przez uzytkownika profesjonalnego lub oczkuje sie, ze
bedzie go stosowatl uzytkownik profesjonalny, instrukcja uzywania zawiera zalacznik napisany w jezyku powszechnie
zrozumiatym dla laikow i w formie fatwej do przekazania wszystkim konsumentom. Zalacznik zawiera:

a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a), b) i c);

b) w stosownych przypadkach oswiadczenie: ,Uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni pod katem warunkéw
bezpiecznego uzywania wyrobu.”;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych skutkéw ubocznych.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2347
z dnia 1 grudnia 2022 r.

ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do przeklasyfikowania grup niektérych aktywnych produktéw niemajacych
przewidzianego zastosowania medycznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 51 ust. 3 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Reguly klasyfikacji 9 i 10 dotyczace wyrobéw aktywnych w sekcjach 6.1 1 6.2 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(UE) 2017/745 odnosza si¢ do przewidzianego zastosowania medycznego, odpowiednio do terapii i diagnostyki,
a zatem nie moga by¢ stosowane do produktéw aktywnych niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego,
o ktéorym mowa w art. 1 ust. 2 tego rozporzadzenia. Produkty takie zostaja zatem wigczone do klasy I zgodnie
z regulg 13 w sekeji 6.5 zalgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(2)  Pismem z dnia 28 lipca 2022 r. niektére pafistwa cztonkowskie wspdlnie zwrdcily sie o przeklasyfikowanie kilku
aktywnych produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego, w drodze odstepstwa od zalacznika
VIII do rozporzadzenia (UE) 2017745, aby zapewni¢ odpowiednig oceng zgodnosci tych aktywnych produktow,
ktora jest zgodna z ryzykiem nieodtgcznie zwigzanym z tymi produktami, przed ich wprowadzeniem do obrotu.

(3)  Zgodnie z dostgpnymi dowodami naukowymi dotyczacymi sprzetu emitujgcego promieniowanie elektromagne-
tyczne o wysokim natezeniu, o ktérym mowa w sekcji 5 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, przewi-
dzianego do stosowania na ciele ludzkim, takiego jak lasery i sprzet emitujacy intensywne $wiatlo pulsujace, stoso-
wanie takiego sprzetu moze powodowac skutki uboczne, na przyklad powierzchowne oparzenia, stan zapalny, bél,
przebarwienia, rumien, blizny przerostowe oraz pecherze. Dzialania niepozadane s czesto wskazywane jako prze-
jSciowe, na przyklad stan zapalny, ale zglaszane sg réwniez istotne i dlugotrwale skutki, takie jak przebarwienia
skory.

(4)  Sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu niemajacy przewidzianego zastosowa-
nia medycznego, przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim do depilacji, taki jak lasery i sprzet emitujacy inten-
sywne $wiatlo pulsujace, ktéry podaje energi¢ lub wymienia energi¢ z cialem ludzkim, lub dostarcza energie, ktéra
zostanie pochlonieta przez cialo ludzkie, nalezy zatem wlaczy¢ do klasy Ila. Taka klasyfikacja odpowiada réwniez
klasyfikacji analogicznych wyrobow aktywnych, ktére majg przewidziane zastosowanie medyczne i ktérych funkcjo-
nowanie i profil ryzyka sa podobne do wlasciwosci sprzetu niemajgcego danego przewidzianego zastosowania
medycznego.

(5) W zwiazku z tym do klasy IIb nalezy wlaczy¢ sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim
natezeniu, niemajgcy przewidzianego zastosowania medycznego, przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim do
zabiegéw na skorze, taki jak lasery i sprzet emitujacy intensywne $wiatlo pulsujace do wygladzania skéry, usuwania
blizn, usuwania tatuazy lub do leczenia znamion plomienistych, naczyniakéw, teleangiektazji i przebarwien, ktore
podaja energi¢ lub wymieniajg energi¢ z cialem ludzkim, lub dostarczajg energie, ktéra zostanie pochlonigta przez
cialo ludzkie w sposdb potencjalnie niebezpieczny, biorac pod uwage charakter, gesto$¢ i miejsce stosowania energii.
Taka klasyfikacja odpowiada réwniez klasyfikacji analogicznych wyrobow aktywnych, ktére maja przewidziane
zastosowanie medyczne i ktérych funkcjonowanie i profil ryzyka sa podobne do wlasciwosci sprzetu niemajacego
danego przewidzianego zastosowania medycznego.

() DzU.L11725.5.2017,s. 1.
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(6)  Zgodnie z dostgpnymi dowodami naukowymi dotyczacymi sprzetu przeznaczonego do redukowania, usuwania lub
niszczenia tkanki thuszczowej, o ktérym mowa w sekeji 4 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, takiego
jak sprzet do liposukgji, lipolizy falami radiowymi, lipolizy ulradZwigkowej, kriolipolizy, lipolizy laserowej, lipolizy
z wykorzystaniem podczerwieni i stymulagji elektrycznej, terapii fala uderzeniows lub lipoplastyki, stosowanie
takich produktéw moze powodowac skutki uboczne, na przyklad miejscowy stan zapalny, rumien, siniaki i obrzek.
Dzialania niepozadane sg czgsto wskazywane jako przejsciowe, ale zglaszane sg réwniez istotne i dlugotrwate
skutki, takie paradoksalny przerost tkanki tluszczowej po zabiegu kriolipolizy. Produkty te nalezy zatem wilaczy¢
do klasy IIb. Taka klasyfikacja odpowiada réwniez klasyfikacji aktywnych wyrobéw terapeutycznych, ktérych funk-
cjonowanie i profil ryzyka sa podobne do wlasciwosci sprzetu niemajgcego danego przewidzianego zastosowania
medycznego, ktére podajg energie lub wymieniajg energie z cialem ludzkim, lub dostarczaja energie, ktéra zostanie
pochlonieta przez ciato ludzkie w sposéb potencjalnie niebezpieczny, biorac pod uwage charakter, gestos¢ i miejsce
stosowania energii.

(7)  Zgodnie z dostepnymi dowodami naukowymi dotyczacymi sprzetu przeznaczonego do stymulacji mézgu za
pomoca pradéw elektrycznych lub pdl magnetycznych, lub elektromagnetycznych, ktére przenikajg przez czaszke,
aby zmieni¢ czynno$¢ neuronéw w mozgu, o ktérym mowa w sekeji 6 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE)
2017/745, takiego jak sprzet do przezczaszkowej stymulacji magnetycznej lub przezczaszkowej stymulacji elek-
trycznej, stosowanie takich produktéw moze powodowa¢ skutki uboczne, na przyklad nietypowy rozwéj mézgu,
nieprawidlowe wzorce aktywno$ci mézgu, wzrost metabolizmu, zmeczenie, stany lekowe, drazliwosé, béle glowy,
fascykulacja, tiki, napady, zawroty glowy i podraznienie skory w miejscu umieszczenia elektrody. Cho¢ tego rodzaju
sprzet nie jest chirurgicznie inwazyjny, prady elektryczne lub pola magnetyczne lub elektromagnetyczne przenikajg
przez czaszke, aby zmieni¢ czynno$¢ neuronéw w mézgu. Tego rodzaju zmiany mogg mie¢ dtugotrwale skutki,
a wszelkie niezamierzone skutki moga by¢ trudne do odwrdcenia. Tego rodzaju produkty nalezy zatem wiaczy¢ do
klasy IIL.

(8) W wyniku przeklasyfikowania na podstawie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 52 rozporzadzenia (UE)
2017/745, jednostka notyfikowana ma by¢ zaangazowana w ocene zgodnosci danych produktéw w celu oceny
i potwierdzenia, ze — spos$rdd odpowiednich ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania — produkt
osiagga zamierzone dzialanie oraz Ze ryzyko stwarzane przez produkt zostalo wyeliminowane lub ograniczone
w mozliwie najwigkszym stopniu.

(9)  Przeprowadzono konsultacje z Grupg Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Na zasadzie odstepstwa od sekgji 6.5 zalacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017745 klasyfikacje nastepujacych grup
aktywnych produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do tego
rozporzadzenia zmienia si¢ w nastepujacy sposob:

a) sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu, o ktérym mowa w sekgji 5 zalgcznika XVI
do rozporzadzenia (UE) 2017745, przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim do zabiegéw na skérze, zostaje wia-
czony do klasy IIb, chyba ze jest przeznaczony wylacznie do depilacji, w ktérym to przypadku zostaje wlaczony do
klasy Ila;

b) sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usunigcia lub zniszczenia tkanki tluszczowej, o ktérym
mowa w sekcji 4 zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, zostaje wlaczony do klasy IIb;

¢) sprzet przeznaczony do stymulacji mézgu za pomocg pradow elektrycznych lub p6l magnetycznych lub elektromagne-
tycznych, ktére przenikaja przez czaszke, aby zmieni¢ czynno$¢ neuronéw w moézgu, o ktérym mowa w sekcji 6
zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017[745, zostaje wlaczony do klasy IIL
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Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2348
z dnia 1 grudnia 2022 r. 1.

zmieniajagce zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605 ustanawiajacego
szczegolne Srodki zwalczania afrykanskiego pomoru $win

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) ('), w szczegdlnosci jego art. 71 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Afrykanski pomdr $win jest zakazng chorobg wirusowa wystepujaca u $win utrzymywanych i dzikich, ktéra moze
mieé powazny wplyw na odno$ng populacje zwierzat i rentowno$¢ hodowli, powodujgc zaktdcenia w przemieszcza-
niu przesylek tych zwierzat i pozyskanych od nich lub z nich produktéw w Unii oraz w wywozie do paristw trzecich.

(2)  Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/605 (?) zostalo przyjete w ramach rozporzadzenia (UE) 2016429
i ustanawia na czas okreSlony $rodki szczegdlne w zakresie zwalczania choréb w odniesieniu do afrykanskiego
pomoru $win, ktdre majg by¢ stosowane przez pafistwa cztonkowskie wymienione w zalgczniku I do tego rozporza-
dzenia (zainteresowane paristwa cztonkowskie) na obszarach objetych ograniczeniami I, Il i IIl wymienionych w tym
zalgczniku.

(3)  Obszary wymienione jako obszary objete ograniczeniami [, I i IIl w zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2021/605 wyznaczono w oparciu o sytuacje epidemiologiczng w zakresie afrykaniskiego pomoru $win w Unii.
Zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605 zostal ostatnio zmieniony rozporzadzeniem wykona-
wezym Komisji (UE) 2022/2204 () w nastepstwie zmian sytuacji epidemiologicznej w odniesieniu do tej choroby
w Niemczech i na Litwie. Od czasu przyjecia tego rozporzadzenia wykonawczego sytuacja epidemiologiczna
w odniesieniu do tej choroby w niektdrych zainteresowanych panstwach cztonkowskich ulegla zmianie.

(4)  Wszelkie zmiany obszaréw objetych ograniczeniami I, I i IIl w zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2021/605 powinny opiera¢ si¢ na sytuacji epidemiologicznej w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $wif na
obszarach wystepowania tej choroby oraz ogdlnej sytuacji epidemiologicznej w zakresie afrykanskiego pomoru
$wifl w zainteresowanym panfstwie cztonkowskim, poziomie ryzyka dalszego rozprzestrzeniania si¢ tej choroby,
a takze naukowych zasadach i kryteriach okreslania podziatu geograficznego na obszary ze wzgledu na afrykanski
pomér $wift oraz wytycznych Unii uzgodnionych z pafstwami cztonkowskimi w ramach Stalego Komitetu ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i publicznie dostepnych na stronie internetowej Komisji (*). Zmiany takie powinny
réwniez uwzglednia¢ normy miedzynarodowe, takie jak Kodeks zdrowia zwierzat ladowych Swiatowej Organizadji
Zdrowia Zwierzat (°), oraz uzasadnienia podzialu na obszary przedstawione przez wlasciwe organy zainteresowa-
nych panstw cztonkowskich.

(5)  Od czasu przyjecia rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/2204 sytuacja epidemiologiczna na niekt6rych
obszarach wymienionych jako obszary objete ograniczeniami IIl na Lotwie i Stowacji poprawita si¢ w odniesieniu
do $win utrzymywanych ze wzgledu na stosowanie przez te panstwa czlonkowskie Srodkéw zwalczania choréb
zgodnie z prawodawstwem Unil.

() Dz.U.L 84z31.3.2016,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/605 z dnia 7 kwietnia 2021 r. ustanawiajace szczeg6lne Srodki zwalczania afrykan-
skiego pomoru $win (Dz.U. L 129 z 15.4.2021, 5. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2204 z dnia 11 listopada 2022 r. zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia wyko-
nawczego (UE) 2021/605 ustanawiajacego szczegdlne $rodki zwalczania afrykanskiego pomoru $win (Dz.U. L 293 z 14.11.2022,
s. 5).

() Dokument roboczy SANTE[7112/2015/Rev. 3 ,Zasady i kryteria okre$lania podzialu geograficznego na obszary ze wzgledu na afry-
kariski pomor $win” (https://ec.europa.eu/food [animals/animal-diseases/control-measures/asf_en).

() Kodeks zdrowia zwierzat ladowych OIE, 29. wydanie, 2021. Tom Ii I ISBN 978-92-95115-40-8; https://www.woah.org/en/what-we-
do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access|
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(6)  Biorac pod uwage skutecznosé¢ srodkéw zwalczania choréb w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $win u utrzy-
mywanych $wirl na niektérych obszarach objetych ograniczeniami III wymienionych w zalgczniku I do rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) 2021605, stosowanych na Lotwie zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji
(UE) 2020/687 (%), a w szczegblnosci Srodkéw okreslonych w art. 22, 25 i 40 tego rozporzadzenia, oraz zgodnie ze
srodkami zmniejszajgcymi ryzyko w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $win okreslonymi w kodeksie WOAH,
niektdre obszary w powiatach Ventspils, Balvu i Rézeknes na Lotwie, wymienione obecnie jako obszary objete ogra-
niczeniami III w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605, powinny teraz zosta¢ wymienione
jako obszary objete ograniczeniami II w tym zalaczniku z powodu niewystgpienia ognisk afrykariskiego pomoru
$wifl u $wint utrzymywanych na tych obszarach objetych ograniczeniami IIl przez ostatnie trzy miesigce, podczas
gdy choroba ta nadal wystepuje u dzikich $win. Te obszary objete ograniczeniami IIl powinny teraz zostaé wymie-
nione jako obszary objete ograniczeniami II z uwagi na obecna sytuacje epidemiologiczng w odniesieniu do afrykan-
skiego pomoru $win.

(7)  Ponadto, biorac pod uwage skutecznos¢ srodkéw zwalczania choréb w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $win
u utrzymywanych $win na niektérych obszarach objetych ograniczeniami Il wymienionych w zalaczniku I do roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605 stosowanych na Stowacji zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym
(UE) 2020/687, a w szczegdlnosci $rodkow okreslonych w art. 22, 25 i 40 tego rozporzadzenia, oraz zgodnie ze
Srodkami zmniejszajacymi ryzyko w odniesieniu do afrykanskiego pomoru $wift okreslonymi w kodeksie WOAH,
niektdre obszary w powiecie Rimavskd Sobota na Stowacji, wymienione obecnie jako obszary objete ograniczeniami
II w zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605, powinny teraz zostal wymienione jako
obszary objete ograniczeniami II w tym zalaczniku z powodu niewystapienia ognisk afrykanskiego pomoru $win
u $win utrzymywanych na tych obszarach objetych ograniczeniami III przez ostatnich dwanascie miesigcy, podczas
gdy choroba ta nadal wystepuje u dzikich $win. Te obszary objete ograniczeniami IIl powinny teraz zostal wymie-
nione jako obszary objete ograniczeniami II z uwagi na obecna sytuacje epidemiologiczng w odniesieniu do afrykan-
skiego pomoru $§win.

(8)  Aby uwzgledni¢ niedawne zmiany sytuacji epidemiologicznej w zakresie afrykanskiego pomoru §wint w Unii oraz
proaktywnie zwalczaé ryzyko zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ tej choroby, na Lotwie i Stowacji nalezy wyzna-
czy¢ nowe obszary objete ograniczeniami o odpowiedniej wielkosci oraz uwzglednic je jako obszary objete ograni-
czeniami I w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605. Poniewaz sytuacja w odniesieniu do
afrykaniskiego pomoru $win jest w Unii bardzo dynamiczna, przy wyznaczaniu tych nowych obszaréw objetych
ograniczeniami wzigto pod uwage sytuacje epidemiologiczna na otaczajacych je obszarach.

(9)  Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji epidemiologicznej w Unii w odniesieniu do rozprzestrzeniania si¢ afrykan-
skiego pomoru $wifi wazne jest, aby zmiany, ktére majg zosta¢ wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem wyko-
nawczym w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605, staly si¢ skuteczne tak szybko, jak jest
to mozliwe.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/687 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym w wykazie
oraz ich zwalczania (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, str. 64).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/605 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK I

OBSZARY OBJETE OGRANICZENIAMI

CZESC1
1. Niemcy
Nastgpujace obszary objete ograniczeniami I w Niemczech:
Bundesland Brandenburg:
— Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Alt Zauche-Wulwerk,
— Gemeinde Byhleguhre-Byhlen,

— Gemeinde Mirkische Heide, mit den Gemarkungen Alt Schadow, Neu Schadow, Pretschen, Plattkow, Witt-
mannsdorf, Schuhlen-Wiese, Biickchen, Kuschkow, Groditsch, Grof8 Leuthen, Leibchel, Glietz, Grof3 Leine,
Dollgen, Krugau, Diirrenhofe, Biebersdorf und Klein Leine,

— Gemeinde Neu Zauche,
— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Grof§ Liebitz, Guhlen, Mochow und Siegadel,
— Gemeinde Spreewaldheide,
— Gemeinde Straupitz,
— Landkreis Markisch-Oderland:

— Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Miincheberg, Eggersdorf bei Miincheberg und Hoppegarten bei
Miincheberg,

— Gemeinde Bliesdorf mit den Gemarkungen Kunersdorf - westlich der B167 und Bliesdorf - westlich der B167
— Gemeinde Markische Hohe mit den Gemarkungen Reichenberg und Batzlow,

— Gemeinde Wriezen mit den Gemarkungen Haselberg, Frankenfelde, Schulzendorf, Liidersdorf Biesdorf, Raths-
dorf - westlich der B 167 und Wriezen - westlich der B167

— Gemeinde Buckow (Markische Schweiz),

— Gemeinde Strausberg mit den Gemarkungen Hohenstein und Ruhlsdorf,

— Gemeine Garzau-Garzin,

— Gemeinde Waldsieversdorf,

— Gemeinde Rehfelde mit der Gemarkung Werder,

— Gemeinde Reichenow-Mdgelin,

— Gemeinde Protzel mit den Gemarkungen Harnekop, Sternebeck und Protzel ostlich der B 168 und der L35,
— Gemeinde Oberbarnim,

— Gemeinde Bad Freienwalde mit der Gemarkung Sonnenburg,

— Gemeinde Falkenberg mit den Gemarkungen Dannenberg, Falkenberg westlich der L 35, Gersdorf und Kruge,

— Gemeinde Hohenland mit den Gemarkungen Steinbeck, Wollenberg und Wélsickendorf,
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Landkreis Barnim:

— Gemeinde Joachimsthal ostlich der L220 (Eberswalder Strafle), ostlich der L23 (Topferstrafe und Templiner
Strafe), ostlich der L239 (Glambecker Strafe) und Schortheide (JO) ostlich der L238,

— Gemeinde Friedrichswalde mit der Gemarkung Glambeck 6stlich der L 239,
— Gemeinde Althiittendorf,
— Gemeinde Ziethen mit den Gemarkungen Grof§ Ziethen und Klein Ziethen westlich der B198,

— Gemeinde Chorin mit den Gemarkungen Golzow, Senftenhiitte, Buchholz, Schorfheide (Ch), Chorin westlich der
L200 und Sandkrug nordlich der L200,

— Gemeinde Britz,
— Gemeinde Schorfheide mit den Gemarkungen Altenhof, Werbellin, Lichterfelde und Finowfurt,

— Gemeinde (Stadt) Eberswalde mit der Gemarkungen Finow und Spechthausen und der Gemarkung Eberswalde
siidlich der B167 und westlich der L200,

— Gemeinde Breydin,
— Gemeinde Melchow,

— Gemeinde Sydower Flief mit der Gemarkung Griintal nérdlich der K6006 (Landstrafle nach Tuchen), 6stlich der
Schonholzer Strafie und 6stlich Am Postweg,

— Hohenfinow siidlich der B167,

Landkreis Uckermark:

— Gemeinde Passow mit den Gemarkungen Briest, Passow und Schonow,

— Gemeinde Mark Landin mit den Gemarkungen Landin nordlich der B2, Griinow und Schonermark,

— Gemeinde Angermiinde mit den Gemarkungen Frauenhagen, Mirow, Angermiinde nordlich und nordwestlich
der B2, Dobberzin nordlich der B2, Kerkow, Welsow, Bruchhagen, Greiffenberg, Giinterberg, Biesenbrow, Gorls-
dorf, Wolletz und Altkiinkendorf,

— Gemeinde Zichow,

— Gemeinde Casekow mit den Gemarkungen Blumberg, Wartin, Luckow-Petershagen und den Gemarkungen Bie-
sendahlshof und Casekow westlich der L272 und nérdlich der L27,

— Gemeinde Hohenselchow-Grof Pinnow mit der Gemarkung Hohenselchow nordlich der L27,
— Gemeinde Tantow,

— Gemeinde Mescherin mit der Gemarkung Radekow, der Gemarkung Rosow siidlich der K 7311 und der Gemar-
kung Neurochlitz westlich der B2,

— Gemeinde Gartz (Oder) mit der Gemarkung Geesow westlich der B2 sowie den Gemarkungen Gartz und Hohen-
reinkendorf nordlich der L27 und der B2 bis zur Kastanienallee, dort links abbiegend dem Schiilerweg folgend
bis Hohe Bahnhof, von hier in 6stlicher Richtung den Salveybach kreuzend bis zum Tantower Weg, diesen in
nordlicher Richtung bis zu Stettiner StrafSe, diese weiter folgend bis zur B2, dieser in nordlicher Richtung fol-
gend,

— Gemeinde Pinnow nordlich und westlich der B2,

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Storkow (Mark),

— Gemeinde Spreenhagen mit den Gemarkungen Braunsdorf, Markgrafpieske, Lebbin und Spreenhagen,
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— Gemeinde Griinheide (Mark) mit den Gemarkungen Kagel, Kienbaum und Hangelsberg,
— Gemeinde Fiirstenwalde westlich der B 168 und nordlich der L 36,
— Gemeinde Rauen,

— Gemeinde Wendisch Rietz bis zur ostlichen Uferzone des Scharmiitzelsees und von der siidlichen Spitze des
Scharmiitzelsees siidlich der B246,

— Gemeinde Reichenwalde,

— Gemeinde Bad Saarow mit der Gemarkung Petersdorf und der Gemarkung Bad Saarow-Pieskow westlich der ost-
lichen Uferzone des Scharmiitzelsees und ab nérdlicher Spitze westlich der L35,

— Gemeinde Tauche mit der Gemarkung Werder,

— Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Jinickendorf, Schonfelde, Beerfelde, Golsdorf, Buchholz, Tempel-
berg und den Gemarkungen Steinhofel, Hasenfelde und Heinersdorf westlich der L36 und der Gemarkung
Neuendorf im Sande nérdlich der L36,

— Landkreis Spree-NeifSe:
— Gemeinde Turnow-Preilack mit der Gemarkung Turnow,
— Gemeinde Drachhausen,
— Gemeinde Schmogrow-Fehrow,
— Gemeinde Drehnow,
— Gemeinde Teichland mit den Gemarkungen Maust und Neuendorf,
— Gemeinde Guhrow,
— Gemeinde Werben,
— Gemeinde Dissen-Striesow,
— Gemeinde Briesen,

— Gemeinde Kolkwitz mit den Gemarkungen Klein Gaglow, Hihnchen, Kolkwitz, Glinzig und Krieschow nordl.
der BAB 15, Gulben, Papitz, Babow, Eichow, Limberg und Milkersdorf,

— Gemeinde Burg (Spreewald)

— Kreisfreie Stadt Cottbus aufler den Gemarkungen Kahren, Gallinchen, Grof§ Gaglow und der Gemarkung Kieke-
busch siidlich der BAB,

— Landkreis Oberspreewald-Lausitz:
— Gemeinde Lauchhammer,
— Gemeinde Schwarzheide,
— Gemeinde Schipkau,
— Gemeinde Senftenberg mit den Gemarkungen Brieske, Niemtsch, Senftenberg und Reppist,
— die Gemeinde Schwarzbach mit der Gemarkung Biehlen,
— Gemeinde Grofraschen mit den Gemarkungen Wormlage, Saalhausen, Barzig, Freienhufen, GroRrischen,

— Gemeinde Vetschau/Spreewald mit den Gemarkungen: Naundorf, Fleidorf, Suschow, Stradow, Goritz, KoRwig,
Vetschau, Repten, Tornitz, Missen und Orgosen,

— Gemeinde Calau mit den Gemarkungen: Kalkwitz, Mlode, Saflleben, Reuden, Bolschwitz, Siritz, Calau, Kemmen,
Werchow und Gollmitz,

— Gemeinde Luckaitztal,

— Gemeinde Bronkow,
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— Gemeinde Altdobern mit der Gemarkung Altdobern westlich der Bahnlinie,
— Gemeinde Tettau,

Landkreis Elbe-Elster:

— Gemeinde Grofithiemig,

— Gemeinde Hirschfeld,

— Gemeinde Groden,

— Gemeinde Schraden,

— Gemeinde Merzdorf,

— Gemeinde Roderland mit der Gemarkung Wainsdorf, Prosen, Stolzenhain a.d. Roder,
— Gemeinde Plessa mit der Gemarkung Plessa,

Landkreis Prignitz:

— Gemeinde Grof Pankow mit den Gemarkungen Baek, Tangendorf, Tacken, Hohenvier, Strigleben, Steinberg und
Gulow,

— Gemeinde Perleberg mit der Gemarkung Schonfeld,

— Gemeinde Karstddt mit den Gemarkungen Postlin, Strehlen, Bliithen, Klockow, Premslin, Glovzin, Waterloo,
Karstddt, Dargardt, Garlin und die Gemarkungen Grof8 Warnow, Klein Warnow, Reckenzin, Streesow und Dall-
min westlich der Bahnstrecke Berlin/Spandau-Hamburg/Altona,

— Gemeinde Giilitz-Reetz,

— Gemeinde Putlitz mit den Gemarkungen Lockstddt, Mansfeld und Laaske,

— Gemeinde Triglitz,

— Gemeinde Marienflief} mit der Gemarkung Frehne,

— Gemeinde Kiimmernitztal mit der Gemarkungen Buckow, Preddohl und Grabow,
— Gemeinde Gerdshagen mit der Gemarkung Gerdshagen,

— Gemeinde Meyenburg,

— Gemeinde Pritzwalk mit der Gemarkung Steffenshagen,

Bundesland Sachsen:

Stadt Dresden:

— Stadtgebiet, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,

Landkreis MeifSen:

— Gemeinde Diera-Zehren, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Glaubitz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,

— Gemeinde Hirschstein,

— Gemeinde Kibschiitztal,

— Gemeinde Klipphausen, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Niederau, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,

— Gemeinde Niinchritz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Rdderaue, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,

— Gemeinde Stadt Groditz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,
— Gemeinde Stadt Lommatzsch,

— Gemeinde Stadt MeifSen, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,

— Gemeinde Stadt Nossen,
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Gemeinde Stadt Riesa,

Gemeinde Stadt Strehla,

Gemeinde Stauchitz,

Gemeinde Wiilknitz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,

Gemeinde Zeithain,

Landkreis Mittelsachsen:

Gemeinde Groflweitzschen mit den Ortsteilen Ddschiitz, Gadewitz, Niederranschiitz, Redemitz,

Gemeinde Ostrau mit den Ortsteilen Auerschiitz, Beutig, Binnewitz, Clanzschwitz, Delmschiitz, Dohlen, Jahna,
Kattnitz, Kiebitz, Merschiitz, Miinchhof, Niederliitzschera, Noschkowitz, Oberliitzschera, Obersteina, Ostrau,
Pulsitz, Rittmitz, Schlagwitz, Schmorren, Schrebitz, Somnitz, Trebanitz, Zschochau,

Gemeinde Reinsberg,

Gemeinde Stadt Dobeln mit den Ortsteilen Beicha, Bormitz, Choren, Débeln, Dreifig, Geleitshiuser, Gertitzsch,
Godelitz, Grofsteinbach, Juchhoh, Kleinmockritz, Leschen, Liittewitz, Maltitz, Markritz, Meila, Mochau, Nelka-
nitz, Oberranschiitz, Petersberg, Prabschiitz, Priifern, Schallhausen, Schweimnitz, Simselwitz, Theeschiitz,
Zschackwitz, Zschischiitz,

Gemeinde Stadt Grof3schirma mit den Ortsteilen Obergruna, Siebenlehn,

Gemeinde Stadt Rofwein mit den Ortsteilen Gleisberg, Haflau, Klinge, Nauflitz, Neuseifersdorf, Niederforst,
Ossig, Rowein, Seifersdorf, Wettersdorf, Wetterwitz,

Gemeinde Striegistal mit den Ortsteilen Gersdorf, Kummersheim, Marbach,

Gemeinde Zschaitz-Ottewig,

Landkreis Nordsachsen:

Gemeinde Arzberg mit den Ortsteilen Stehla, Tauschwitz,
Gemeinde Cavertitz mit den Ortsteilen Aufig, Cavertitz, Klingenhain, Schirmenitz, Treptitz,

Gemeinde Liebschiitzberg mit den Ortsteilen Borna, Bornitz, Clanzschwitz, Ganzig, Kleinragewitz, Laas, Leck-
witz, Liebschiitz, Sahlassan, Schonnewitz, Terpitz ostlich der Querung am Kiferberg, Wadewitz, ZauBwitz,

Gemeinde Naundorf mit den Ortsteilen Casabra, Gastewitz, Haage, Hof, Hohenwussen, Kreina, Nasenberg, Rait-
zen, Reppen, Salbitz, Stennschiitz, Zeicha,

Gemeinde Stadt Belgern-Schildau mit den Ortsteilen Ammelgofwitz, Droschkau, Liebersee ostlich der B182,
Oelzschau, Seydewitz, Staritz, Wohlau,

Gemeinde Stadt Miigeln mit den Ortsteilen Mahris, Schweta stidlich der K8908, Zschannewitz,

Gemeinde Stadt Oschatz mit den Ortsteilen Lonnewitz dstlich des Sandbaches und nérdlich der B6, Oschatz ost-
lich des Schmorkauer Wegs und nérdlich der S28, Rechau, Schmorkau, Zoschau,

Landkreis Sichsische Schweiz-Osterzgebirge:

Gemeinde Bannewitz,

Gemeinde Diirrrohrsdorf-Dittersbach,
Gemeinde Kreischa,

Gemeinde Lohmen,

Gemeinde Miiglitztal,

Gemeinde Stadt Dohna,
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— Gemeinde Stadt Freital,

— Gemeinde Stadt Heidenau,

— Gemeinde Stadt Hohnstein,

— Gemeinde Stadt Neustadt i. Sa.,

— Gemeinde Stadt Pirna,

— Gemeinde Stadt Rabenau mit den Ortsteilen Litbau, Obernaundorf, Oelsa, Rabenau und Spechtritz,
— Gemeinde Stadt Stolpen,

— Gemeinde Stadt Tharandt mit den Ortsteilen Fordergersdorf, Groopitz, Kurort Hartha, Pohrsdorf und Specht-
shausen,

— Gemeinde Stadt Wilsdruff, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,
Bundesland Mecklenburg-Vorpommern:
— Landkreis Vorpommern Greifswald

— Gemeinde Penkun,

— Gemeinde Nadrensee,

— Gemeinde Krackow,

— Gemeinde Glasow,

— Gemeinde Grambow,
— Landkreis Ludwigslust-Parchim:

— Gemeinde Barkhagen mit den Ortsteilen und Ortslagen: Altenlinden, Kolonie Lalchow, Plauerhagen, Zarchlin,
Barkow-Ausbau, Barkow,

— Gemeinde Blievenstorf mit dem Ortsteil: Blievenstorf,
— Gemeinde Brenz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Neu Brenz, Alt Brenz,

— Gemeinde Domsiithl mit den Ortsteilen und Ortslagen: Severin, Bergrade Hof, Bergrade Dorf, Ziesliibbe, Alt
Dammerow, Schlieven, Domsiihl, Domsiihl-Ausbau, Neu Schlieven,

— Gemeinde Gallin-Kuppentin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Kuppentin, Kuppentin-Ausbau, Daschow,
Zahren, Gallin, Penzlin,

— Gemeinde Ganzlin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dresenow, Dresenower Miihle, Twietfort, Ganzlin, Ton-
chow, Wendisch Priborn, Liebhof, Gnevsdorf,

— Gemeinde Granzin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Lindenbeck, Greven, Beckendorf, Bahlenrade, Granzin,

— Gemeinde Grabow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Fresenbriigge, Grabow, Griemoor, Heidehof, Kaltehof,
Winkelmoor,

— Gemeinde Grof§ Laasch mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grof§ Laasch,

— Gemeinde Kremmin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Beckentin, Kremmin,

— Gemeinde Kritzow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Schlemmin, Kritzow,

— Gemeinde Lewitzrand mit dem Ortsteil und Ortslage: Matzlow-Garwitz (teilweise),

— Gemeinde Liibz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Bobzin, Broock, Broock Ausbau, Hof Gischow, Liibz, Luthe-
ran, Lutheran Ausbau, Riederfelde, Ruthen, Wessentin, Wessentin Ausbau,

— Gemeinde Neustadt-Glewe mit den Ortsteilen und Ortslagen: Hohes Feld, Kiez, Klein Laasch, Liebs Siedlung,
Neustadt-Glewe, Tuckhude, Wabel,
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— Gemeinde Obere Warnow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grebbin und Wozinkel, Gemarkung Kossebade teil-
weise, Gemarkung Herzberg mit dem Waldgebiet Bahlenholz bis an die ostliche Gemeindegrenze, Gemarkung
Woeten unmittelbar dstlich und westlich der L16,

— Gemeinde Parchim mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dargeliitz, Neuhof, Kiekindemark, Neu Klockow, Mdde-
ritz, Malchow, Damm, Parchim, Voigtsdorf, Neu Matzlow,

— Gemeinde Passow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Unterbriiz, Briiz, Welzin, Neu Briiz, Weisin, Charlottenhof,
Passow,

— Gemeinde Plau am See mit den Ortsteilen und Ortslagen: Reppentin, Gaarz, Silbermiihle, Appelburg, Seelust,
Plau-Am See, Plotzenhohe, Klebe, Lalchow, Quetzin, Heidekrug,

— Gemeinde Rom mit den Ortsteilen und Ortslagen: Lancken, Stralendorf, Rom, Darze, Paarsch,
— Gemeinde Spornitz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Diitschow, Primark, Steinbeck, Spornitz,

— Gemeinde Werder mit den Ortsteilen und Ortslagen: Neu Benthen, Benthen, Tannenhof, Werder.

2. Estonia
Nastepujace obszary objete ograniczeniami I w Estonii:

— Hiiu maakond.

3. Grecja
Nastepujace obszary objete ograniczeniami [ w Gregji:
— in the regional unit of Drama:

— the community departments of Sidironero and Skaloti and the municipal departments of Livadero and Ksiropo-
tamo (in Drama municipality),

— the municipal department of Paranesti (in Paranesti municipality),
— the municipal departments of Kokkinogeia, Mikropoli, Panorama, Pyrgoi (in Prosotsani municipality),

— the municipal departments of Kato Nevrokopi, Chrysokefalo, Achladea, Vathytopos, Volakas, Granitis, Dasotos,
Eksohi, Katafyto, Lefkogeia, Mikrokleisoura, Mikromilea, Ochyro, Pagoneri, Perithorio, Kato Vrontou and Pota-
moi (in Kato Nevrokopi municipality),

— in the regional unit of Xanthi:

— the municipal departments of Kimmerion, Stavroupoli, Gerakas, Dafnonas, Komnina, Kariofyto and Neochori
(in Xanthi municipality),

— the community departments of Satres, Thermes, Kotyli, and the municipal departments of Myki, Echinos and
Oraio and (in Myki municipality),

— the community department of Selero and the municipal department of Sounio (in Avdira municipality),
— in the regional unit of Rodopi:

— the municipal departments of Komotini, Anthochorio, Gratini, Thrylorio, Kalhas, Karydia, Kikidio, Kosmio,
Pandrosos, Aigeiros, Kallisti, Meleti, Neo Sidirochori and Mega Doukato (in Komotini municipality),

— the municipal departments of Ipio, Arriana, Darmeni, Archontika, Fillyra, Ano Drosini, Aratos and the Commu-
nity Departments Kehros and Organi (in Arriana municipality),
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— the municipal departments of lasmos, Sostis, Asomatoi, Polyanthos and Amvrosia and the community depart-
ment of Amaxades (in lasmos municipality),

— the municipal department of Amaranta (in Maroneia Sapon municipality),
— in the regional unit of Evros:

— the municipal departments of Kyriaki, Mandra, Mavrokklisi, Mikro Dereio, Protokklisi, Roussa, Goniko, Geriko,
Sidirochori, Megalo Derio, Sidiro, Giannouli, Agriani and Petrolofos (in Soufli municipality),

— the municipal departments of Dikaia, Arzos, Elaia, Therapio, Komara, Marasia, Ormenio, Pentalofos, Petrota,
Plati, Ptelea, Kyprinos, Zoni, Fulakio, Spilaio, Nea Vyssa, Kavili, Kastanies, Rizia, Sterna, Ampelakia, Valtos,
Megali Doxipara, Neochori and Chandras (in Orestiada municipality),

— the municipal departments of Asvestades, Ellinochori, Karoti, Koufovouno, Kiani, Mani, Sitochori, Alepochori,
Asproneri, Metaxades, Vrysika, Doksa, Elafoxori, Ladi, Paliouri and Poimeniko (in Didymoteixo municipality),

— in the regional unit of Serres:

— the municipal departments of Kerkini, Livadia, Makrynitsa, Neochori, Platanakia, Petritsi, Akritochori, Vyroneia,
Gonimo, Mandraki, Megalochori, Rodopoli, Ano Poroia, Katw Poroia, Sidirokastro, Vamvakophyto, Promaho-
nas, Kamaroto, Strymonochori, Charopo, Kastanousi and Chortero and the community departments of Achla-
dochori, Agkistro and Kapnophyto (in Sintiki municipality),

— the municipal departments of Serres, Elaionas and Oinoussa and the community departments of Orini and Ano
Vrontou (in Serres municipality),

— the municipal departments of Dasochoriou, Irakleia, Valtero, Karperi, Koimisi, Lithotopos, Limnochori, Pod-
ismeno and Chrysochorafa (in Irakleia municipality).

4. Lotwa
Nastepujace obszary objete ograniczeniami I na Lotwie:

— Dienvidkurzemes novada, Grobinas pagasts, Nicas pagasta dala uz ziemeliem no apdzivotas vietas Bernati, autocela
V1232, A11, V1222, Bartas upes, Otanku pagasts, Grobinas pilséta,

— Ropazu novada Stopinu pagasta dala, kas atrodas uz rietumiem no autocela V36, P4 un P5, Acones ielas, Daugulu-
pes ielas un Daugulupites.

5. Litwa
Nastepujace obszary objete ograniczeniami [ na Litwie:
— Kalvarijos savivaldybé,

— Klaipédos rajono savivaldybé: Agluonény, Dovily, Gargzdy, Priekulés, Vézaiciy, Kretingalés ir Daupary-Kvietiniy
senitinijos,

— Marijampolés savivaldybé isskyrus Sumsky ir Sasnavos senifinijos,
— Palangos miesto savivaldybe,

— Vilkavigkio rajono savivaldybé: Bartninky, Graziskiy, Keturvalakiy, Pajevonio, Virbalio, Visty¢io senitinijos.

6. Wegry

Nastepujace obszary objete ograniczeniami I na Wegrzech:

— Békés megye 950950, 950960, 950970, 951950, 952050, 952750, 952850, 952950, 953050, 953150, 953650,
953660, 953750, 953850, 953960, 954250, 954260, 954350, 954450, 954550, 954650, 954750, 954850,
954860, 954950, 955050, 955150, 955250, 955260, 955270, 955350, 955450, 955510, 955650, 955750,
955760, 955850, 955950, 956050, 956060, 956150 és 956160 kddszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

— Bacs-Kiskun megye 600150, 600850, 601550, 601650, 601660, 601750, 601850, 601950, 602050, 603250,
603750 és 603850 kddszami vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,
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Budapest 1 kédszamu, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete,

Csongrad-Csandd megye 800150, 800160, 800250, 802220, 802260, 802310 és 802450 kbdszdmu vadgazdal-
koddsi egységeinek teljes teriilete,

Fejér megye 400150, 400250, 400351, 400352, 400450, 400550, 401150, 401250, 401350, 402050, 402350,
402360, 402850, 402950, 403050, 403450, 403550, 403650, 403750, 403950, 403960, 403970, 404650,
404750, 404850, 404950, 404960, 405050, 405750, 405850, 405950

406050, 406150, 406550, 406650 és 406750 kodszam vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Gyé6r-Moson-Sopron megye 100550, 100650, 100950, 101050, 101350, 101450, 101550, 101560 és 102150
kédszamu vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750150, 750160, 750260, 750350, 750450, 750460, 754450, 754550, 754560,

754570, 754650, 754750, 754950, 755050, 755150, 755250, 755350 és 755450 kbdszamu vadgazdalkoddsi

egységeinek teljes teriilete,

Komdrom-Esztergom megye 250150, 250250, 250450, 250460, 250550, 250650, 250750, 251050, 251150,
251250, 251350, 251360, 251650, 251750, 251850, 252250, kédszdma vadgazdilkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

Pest megye 571550, 572150, 572250, 572350, 572550, 572650, 572750, 572850, 572950, 573150, 573250

573260, 573350, 573360, 573450, 573850, 573950, 573960, 574050, 574150, 574350, 574360, 574550,
574650, 574750, 574850, 574860, 574950, 575050, 575150, 575250, 575350, 575550, 575650, 575750,
575850, 575950, 576050, 576150, 576250, 576350, 576450, 576650, 576750, 576850, 576950, 577050,
577150, 577350, 577450, 577650, 577850, 577950, 578050, 578150, 578250, 578350, 578360, 578450,
578550, 578560, 578650, 578850, 578950, 579050, 579150, 579250, 579350, 579450, 579460, 579550,
579650, 579750, 580250 és 580450 kodszdmu vadgazdilkoddsi egységeinek teljes teriilete.

7. Polska

Nastepujace obszary objete ograniczeniami [ w Polsce:

w wojewodztwie kujawsko - pomorskim:

powiat rypinski,

powiat brodnicki,

powiat grudziadzki,
powiat miejski Grudziadz,

powiat wabrzeski,

w wojewd6dztwie warmifisko-mazurskim:

— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycienskim,

w wojewddztwie podlaskim:

— gminy Wysokie Mazowieckie z miastem Wysokie Mazowieckie, Czyzew i cz¢$¢ gminy Kulesze Koscielne potozona

na potudnie od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

— gminy Miastkowo, Nowogréd, Sniadowo i Zbdjna w powiecie tomzyriskim,

— gminy Szumowo, Zambréw z miastem Zambrow i cze$¢ gminy Kotaki Ko$cielne polozona na potudnie od linii

wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie zambrowskim,

— gminy Grabowo, Kolno i miasto Kolno, Turo$l w powiecie kolnenskim,

w wojewodztwie mazowieckim:

— powiat ostrofecki,

— powiat miejski Ostroleka,

— gminy Bielsk, Brudzenn Duzy, Bulkowo, Drobin, Gabin, Lack, Nowy Duninéw, Radzanowo, Stupno, StaroZreby

i Stara Biala w powiecie plockim,
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powiat miejski Plock,
powiat ciechanowski,

gminy Baboszewo, Dzierzaznia, Joniec, Nowe Miasto, Plofisk i miasto Plofisk, Racigz i miasto Racigz, Sochocin
w powiecie ploniskim,

powiat sierpecki,
gmina Biezun, Lutocin, Siemiqtkowo i Zuromin w powiecie zZurominskim,
cze§¢ powiatu ostrowskiego niewymieniona w czesci I zalgcznika I,

gminy Dziezgowo, Lipowiec Koscielny, Mlawa, Radzanéw, Strzegowo, Stupsk, Szrefisk, Szydlowo, Wisniewo
w powiecie mlawskim,

powiat przasnyski,

powiat makowski,

powiat pultuski,

cz¢$¢ powiatu wyszkowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika I,
cz¢$¢ powiatu wegrowskiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

cze$¢ powiatu wolominskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika [,
gminy Mokobody i Suchozebry w powiecie siedleckim,

gminy Dobre, Jakubéw, Kaluszyn, Stanistawéw w powiecie mifiskim,
gminy Bielany i gmina wiejska Sokol6w Podlaski w powiecie sokotowskim,

powiat gostyninski,

w wojewddztwie podkarpackim:

gmina Krempna w powiecie jasielskim,
cze$¢ powiatu ropezycko — sedziszowskiego niewymieniona w cze¢sci Il zalacznika I,
gminy Pruchnik, Rokietnica, Rozwienica, w powiecie jarostawskim,

gminy Fredropol, Krasiczyn, Krzywcza, Przemysl, czg$¢ gminy Orly potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez
droge nr 77, cze$¢ gminy Zurawica na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 77 w powiecie przemyskim,

powiat miejski Przemysl,

gminy Ga¢, Jawornik Polski, Kaficzuga, cze$¢ gminy Zarzecze polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez
rzeke Mleczka w powiecie przeworskim,

powiat faficucki,

gminy Trzebownisko, Glogéw Matopolski, czes¢ gminy Swilcza polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr 94 i czg$¢ gminy Sokotéw Matopolski polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 875
w powiecie rzeszowskim,

gmina Ranizéw w powiecie kolbuszowskim,

cze§¢ powiatu debickiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

w wojewoddztwie swigtokrzyskim:

gminy Nowy Korczyn, Solec—Zdréj, Wislica, Stopnica, Tuczgpy, Busko Zdréj w powiecie buskim,
powiat kazimierski,
powiat skarzyski,

cze$é powiatu opatowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,
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— cz¢$¢ powiatu sandomierskiego niewymieniona w czgsci Il zalgcznika I,

— gminy Bogoria, Osiek, Staszéw i cze$¢ gminy Rytwiany polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 764, cze$¢ gminy Szydtéw polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 756 w powiecie staszow-
skim,

— gminy Pawlow, Wachock, cz¢$¢ gminy Brody polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 oraz na
potudniowy - zachdd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 0618T biegnaca od péinocnej granicy gminy do skrzyzo-
wania w miejscowosci Lipie, droge biegnaca od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy i cze$¢ gminy
Mirzec polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744 biegnaca od poludniowej granicy gminy do
miejscowosci Tychéw Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegnaca od miejscowosci Tychéw Stary w kierunku
poinocno - wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— powiat ostrowiecki,

— gminy Falkéw, Ruda Maleniecka, Radoszyce, Smykow, Stupia Konecka, cze§¢ gminy Konskie potozona na zachéd od
linii kolejowej, czgs$¢ gminy Staporkéw potozona na potudnie od linii kolejowej w powiecie koneckim,

— gminy Bodzentyn, Bieliny, Lagoéw, Morawica, Nowa Stupia, cz¢$¢ gminy Rakéw potozona na wschod od linii wyzna-
czonej przez drogi nr 756 i 764, cze$¢ gminy Checiny polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge
nr 762, czg§¢ gminy Gorno polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej gra-
nicy gminy laczacg miejscowosci Leszczyna — Cedzyna oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez ul. Kieleckg
w miejscowosci Cedzyna biegnaca do wschodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Daleszyce polozona na péinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr 764 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga laczaca
miejscowosci Daleszyce — Stopiec — Borkéw, dalej na péinoc od linii wyznaczonej przez t¢ droge biegnacg od skrzy-
zowania z drogg nr 764 do przeciecia z linig rzeki Belnianka, nastepnie na péinoc od linii wyznaczonej przez rzeki
Belnianka i Czarna Nida biegnacej do zachodniej granicy gminy w powiecie kieleckim,

— gminy Dzialoszyce, Michaléw, Pificzéw, Ztota w powiecie pificzowskim,
— gminy Imielno, Jedrzejéw, Naglowice, Sedziszéw, Stupia, Sobkéw, Wodzistaw w powiecie jedrzejowskim,

— gminy Moskorzew, Radkéw, Secemin, czg$¢ gminy Wloszczowa polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 742 biegnaca od p6inocnej granicy gminy do miejscowosci Konieczno i dalej na zachéd od linii wyznaczo-
nej przez droge faczaca miejscowosci Konieczno — Rogienice — Dabie — Podlazie, cz¢$¢ gminy Kluczewsko potozona
na péinoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy i taczacg miejscowosci Krogulec
— Nowiny - Komorniki do przecigcia z linig rzeki Czarna, nastepnie na pétnoc od linii wyznaczonej przez rzeke
Czarna biegnaca do przecigcia z linig wyznaczong przez droge nr 742 i dalej na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 742 biegnaca od przeciecia z linig rzeki Czarna do potudniowej granicy gminy w powiecie wloszczow-
skim,

w wojewodztwie 1odzkim:

— gminy Lyszkowice, Kocierzew Potudniowy, Kiernozia, Chas$no, Nieboréw, cz¢$¢ gminy wiejskiej Lowicz polozona
na péhnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 92 biegnacej od granicy miasta Lowicz do zachodniej granicy
gminy oraz cze$¢ gminy wiejskiej Lowicz potozona na wschéd od granicy miasta Lowicz i na pélnoc od granicy
gminy Nieboréw w powiecie fowickim,

— gminy Cielagdz, Rawa Mazowiecka z miastem Rawa Mazowiecka w powiecie rawskim,

— gminy Boliméw, Gluchéw, Godzianéw, Lipce Reymontowskie, Makéw, Nowy Kaweczyn, Skierniewice, Stupia
w powiecie skierniewickim,

— powiat miejski Skierniewice,
— gminy Mniszkéw, Paradyz, Stawno i Zarnéw w powiecie opoczyfiskim,

— gminy Czerniewice, Inowtddz, Lubochnia, Rzeczyca, Tomaszéw Mazowiecki z miastem Tomaszéw Mazowiecki,
Zelechlinek w powiecie tomaszowskim,
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gmina Przedborz w powiecie radomszczanskim, w wojewddztwie pomorskim:
— gminy Ostaszewo, miasto Krynica Morska oraz cz¢$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na potudniowy -
zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 biegnacg od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga

nr 7, nastepnie przez droge nr 7 i S7 biegnacg do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

— gminy Lichnowy, Miloradz, Malbork z miastem Malbork, cz¢$¢ gminy Nowy Staw polozna na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 55 w powiecie malborskim,

— gminy Mikolajki Pomorskie, Stary Targ i Sztum w powiecie sztumskim,

— powiat gdanski,

— Miasto Gdansk,

— powiat tczewski,

— powiat kwidzynski,

w wojewodztwie lubuskim:

— gmina Lubiszyn w powiecie gorzowskim,

— gmina Dobiegniew w powiecie strzelecko — drezdeneckim,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— gminy Dziadowa Kloda, Migdzybérz, Sycéw, Twardogéra, czg$¢ gminy wiejskiej Olesnica polozona na pdinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr S8, cze$¢ gminy Dobroszyce polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez
lini¢ kolejowg biegngcg od pétnocnej do potudniowej granicy gminy w powiecie ole$nickim,

— gminy Jordanéw Slaski, Kobierzyce, Mietkéw, Sobétka, czes¢ gminy Zérawina potozona na zachéd od linii wyzna-
czonej przez autostrade A4, cz¢s¢ gminy Katy Wroclawskie potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez auto-

strade A4 w powiecie wroctawskim,

— cz¢§¢ gminy Domaniéw polozona na poludniowy zachdd od linii wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie
otawskim,

— gmina Wigzéw w powiecie strzelinskim,

— cze$¢ powiatu Sredzkiego niewymieniona w czesci Il zalacznika [,

— miasto Swieradéw - Zdr6j w powiecie lubariskim,

— gminy Pielgrzymka, miasto Zlotoryja, cze$¢ gminy wiejskiej Zlotoryja potozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge biegnaca od pdélnocnej granicy gminy w miejscowosci Nowa Wie$ Zlotoryjska do granicy miasta Ztoto-
ryja oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnacg od granicy miasta Zlotoryja do wschodniej
granicy gminy w powiecie ztotoryjskim,

— gmina Mirsk w powiecie lwéweckim,

— gminy Janowice Wielkie, Mystakowice, Stara Kamienica w powiecie karkonoskim,

— cz¢$¢ powiatu miejskiego Jelenia Gora potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez drogg nr 366,

— gminy Bolkdw, Mecinka, M$ciwojow, Paszowice, miasto Jawor w powiecie jaworskim,

— gminy Dobromierz, Jaworzyna Slaska, Marcinowice, Strzegom, Zaréw w powiecie swidnickim,

— gminy Dzierzonidw, Pieszyce, miasto Bielawa, miasto Dzierzoniéw w powiecie dzierzoniowskim,

— gminy Gluszyca, Mieroszoéw w powiecie walbrzyskim,

— gmina Nowa Ruda i miasto Nowa Ruda w powiecie klodzkim,

— gminy Kamienna Goéra, Marcisz6w i miasto Kamienna Géra w powiecie kamiennogoérskim,
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w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Kozmin Wielkopolski, Rozdrazew, miasto Sulmierzyce, cz¢$¢ gminy Krotoszyn potozona na wschéd od linii
wyznaczonej przez drogi: nr 15 biegnaca od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 36, nr 36 bieg-
nacg od skrzyzowania z drogg nr 15 do skrzyzowana z droga nr 444, nr 444 biegnaca od skrzyzowania z droga
nr 36 do poludniowej granicy gminy w powiecie krotoszyniskim,

— gminy Brodnica, cz¢$¢ gminy Dolsk polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 434 biegnaca od pél-
nocnej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 437, a nastenie na wschéd od drogi nr 437 biegnacej od skrzyzo-
wania z droganr 434 do potudniowej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Srem potozéna na wschéd od linii wyznaczonej
przez drogg nr 310 biegnacg od zachodniej granicy gminy do miejscowosci Srem, nastgpnie na wschéd od drogi
nr 432 w miejscowosci Srem oraz na wschdd od drogi nr 434 biegnacej od skrzyzowania z drogg nr 432 do potud-
niowej granicy gminy w powiecie Sremskim,

— gminy Borek Wielkopolski, Piaski, Pogorzela, w powiecie gostynskim,

— gmina Grodzisk Wielkopolski i cz¢$¢ gminy Kamieniec potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 308 w powiecie grodziskim,

— gmina Czempifi w powiecie koscianiskim,

— gminy Kleszczewo, Kostrzyn, Kornik, Pobiedziska, Mosina, miasto Puszczykowo, czg$¢ gminy wiejskiej Murowana
Gofdlina potozona na poludnie od linii kolejowej biegnacej od péinocnej granicy miasta Murowana Goélina do p6t-
nocno-wschodniej granicy gminy w powiecie poznanskim,

— gmina Kiszkowo i czg$¢ gminy Klecko polozona na zachéd od rzeki Mata Welna w powiecie gnieZnienskim,

— powiat czarnkowsko-trzcianecki,

— cze$¢ gminy Wronki polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez rzeke Warte biegnaca od zachodniej granicy
gminy do przecigcia z droga nr 182, a nastgpnie na wschdd od linii wyznaczonej przez drogi nr 182 oraz 184 bieg-
nacg od skrzyzowania z drogg nr 182 do potudniowej granicy gminy w powiecie szamotulskim,

— gmina Budzyn w powiecie chodzieskim,

— gminy Miescisko, Skoki i Wagrowiec z miastem Wagrowiec w powiecie wagrowieckim,

— powiat pleszewski,

— gmina Zagéréw w powiecie stupeckim,

— gmina Pyzdry w powiecie wrzesifiskim,

— gminy Kotlin, Zerkéw i cz¢$¢ gminy Jarocin potozona na wschdéd od linii wyznaczonej przez drogi nr S111 15
w powiecie jarocinskim,

— powiat ostrowski,

— powiat miejski Kalisz,

— powiat kaliski,

— powiat turecki,

— gminy Rzgéw, Grodziec, Krzyméw, Stare Miasto, Rychwal w powiecie konifiskim,
— powiat kepifiski,

— powiat ostrzeszowski,

w wojewddztwie opolskim:

— gminy Domaszowice, Pokdj, cze$¢ gminy Namystéw polozona na pdinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa
biegnacg od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie namystowskim,

— gminy Wolczyn, Kluczbork, Byczyna w powiecie kluczborskim,
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— gminy Praszka, Gorzéw Slaski czes¢ gminy Rudniki potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 42
biegnaca od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 43 i na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 43 biegnaca od pélnocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 42 w powiecie oleskim,

— gmina Grodkéww powiecie brzeskim,

— gminy Komprachcice, Lubniany, Muréw, Niemodlin, Tulowice w powiecie opolskim,

— powiat miejski Opole,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gminy Nowogrddek Pomorski, Barlinek, Myslibérz, czg$¢ gminy Debno polozona na wschéd od linii wyznaczonej
przez droge nr 126 biegnacg od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 23 w miejscowosci D¢bno,
nastgpnie na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 23 do skrzyzowania z ul. Jana Pawla II w miejscowosci
Cychry, nastepnie na pétnoc od ul. Jana Pawla II do skrzyzowania z ul. Ogrodows i dalej na péinoc od linii wyzna-
czonej przez ul. Ogrodowa, ktérej przedtuzenie biegnie do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim,

— gmina Stare Czarnowo w powiecie gryfifiskim,

— gmina Bielice, Kozielice, Pyrzyce w powiecie pyrzyckim,

— gminy Bierzwnik, Krzecin, Pelczyce w powiecie choszczeriskim,

— cze$¢ powiatu miejskiego Szczecin polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Odra Zachodnia biegnaca
od péinocnej granicy gminy do przecigcia z droga nr 10, nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez droge
nr 10 biegnacg od przecigcia z linig wyznaczong przez rzeke Odra Zachodnia do wschodniej granicy gminy,

— gminy Dobra (Szczecinska), Police w powiecie polickim,

w wojewodztwie matopolskim:

— powiat brzeski,

— powiat gorlicki,

— powiat proszowicki,

— cze$¢ powiatu nowosadeckiego niewymieniona w czesci I zalacznika I,

— gminy Czorsztyn, Krocienko nad Dunajcem, Ochotnica Dolna w powiecie nowotarskim,

— powiat miejski Nowy Sacz,

— powiat tarnowski,

— powiat miejski Tarnéw,

— cz¢$¢ powiatu dabrowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika L.

8. Stowacja
Nastepujace obszary objete ograniczeniami I na Stowagji:

— in the district of Nové Zdmky, Sikenicka, Pavlovd, Bifia, Kamenin, Kamenny Most, Mald nad Hronom, Beld, Lub4,
Sarkan, Gbelce, Bruty, Muzla, Obid, Stdrovo, Néna, Kamenica nad Hronom, Chlaba, Lela, Bajtava, Salka, Malé
Kosihy,

— in the district of Velky Krti§, the municipalities of Ipel'ské Predmostie, Velkd nad Ipfom, Hru3ov, Klefiany, Secianky,

— in the district of Levice, the municipalities of Kef, Cata, Pohronsky Ruskov, Hronovce, Zeliezovce, Zalaba, Malé
Ludince, Salov, Sikenica, Pastovce, Bielovce, Ipel'sky Sokolec, Lontov, Kubatiovo, Sazdice, Demandice, Dolné Seme-
rovce, Vyskovce nad Iplom, Preselany nad Iplom, Hrkovce, Tupd, Horné Semerovce, Hokovce, Slatina, Horné
Turovce, Velké Turovce, Sahy, Tesmak, Pldstovce, Ipelské Ulany, Bétovce, Peenice, Jablotiovce, Bohunice, Pukanec,
Uhlisk4,

— in the district of Krupina, the municipalities of Dudince, Terany, Hontianske Moravce, Sudince, Stidovce, LiSov,
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— the whole district of Ruzomberok,
— in the region of Tur¢ianske Teplice, municipalties of Turéek, Hornd Stubnia, Cremosné, Haj, Raksa, Mo3ovce,
— in the district of Martin, municipalties of Blatnica, Folkusovd, Necpaly,

— in the district of Dolny Kubin, the municipalities of Kralovany, Zaskov, Jasenov, Vysny Kubin, Oravsk4 Poruba, Les-
tiny, Osddka, Malatind, Chlebnice, Krivd,

— in the district of Tvrdosin, the municipalities of Oravsky Biely Potok, Habovka, Zuberec,
— in the district of Zarnovica, the municipalities of Rudno nad Hronom, Voznica, Hodrusa-Hémre,

— the whole district of Ziar nad Hronom, except municipalities included in zone II.

9. Wlochy
Nastepujace obszary objete ograniczeniami I we Whoszech:
Piedmont Region:

— in the province of Alessandria, the municipalities of Casalnoceto, Oviglio, Tortona, Viguzzolo, Frugarolo, Berga-
masco, Castellar Guidobono, Berzano Di Tortona, Cerreto Grue, Carbonara Scrivia, Casasco, Carentino, Frascaro,
Paderna, Montegioco, Spineto Scrivia, Villaromagnano, Pozzolo Formigaro, Momperone, Merana, Monleale, Terzo,
Borgoratto Alessandrino, Casal Cermelli, Montemarzino, Bistagno, Castellazzo Bormida, Bosco Marengo, Castel-
spina, Volpeglino, Alice Bel Colle, Gamalero, Volpedo, Pozzol Groppo, Sarezzano,

— in the province of Asti, the municipalities of Olmo Gentile, Nizza Monferrato, Incisa Scapaccino, Roccaverano, Cas-
tel Boglione, Mombaruzzo, Maranzana, Castel Rocchero, Rocchetta Palafea, Castelletto Molina, Castelnuovo Belbo,
Montabone, Quaranti, Fontanile, Calamandrana, Bruno, Sessame, Monastero Bormida, Bubbio, Cassinasco, Serole,
Loazzolo, Cessole, Vesime, San Giorgio Scarampi,

— in the province of Cuneo, the municipalities of Bergolo, Pezzolo Valle Uzzone, Cortemilia, Levice, Castelletto
Uzzone, Perletto,

Liguria Region:

— in the province of Genova, the Municipalities of Rovegno, Rapallo, Portofino, Cicagna, Avegno, Montebruno, Santa
Margherita Ligure, Favale Di Malvaro, Recco, Camogli, Moconesi, Tribogna, Fascia, Uscio, Gorreto, Fontanigorda,
Neirone, Rondanina, Lorsica, Propata;

— in the province of Savona, the municipalities of Cairo Montenotte, Quiliano, Dego, Altare, Piana Crixia, Giusvalla,
Albissola Marina, Savona,

Emilia-Romagna Region:
— in the province of Piacenza, the municipalities of Ottone, Zerba,
Lombardia Region:

— in the province of Pavia, the municipalities of Rocca Susella, Montesegale, Menconico, Val Di Nizza, Bagnaria, Santa
Margherita Di Staffora, Ponte Nizza, Brallo Di Pregola, Varzi, Godiasco, Cecima,

Lazio Region:
— in the province of Rome,

North: the municipalities of Riano, Castelnuovo di Porto, Capena, Fiano Romano, Morlupo, Sacrofano, Magliano
Romano, Formello, Campagnano di Roma, Anguillara;

West: the municipality of Fiumicino;

South: the municipality of Rome between the boundaries of the municipality of Fiumicino (West), the limits of Zone
3 (North), the Tiber river up to the intersection with the Grande Raccordo Anulare GRA Highway, the Grande Rac-
cordo Anulare GRA Highway up to the intersection with A24 Highway, A24 Highway up to the intersection with
Viale del Tecnopolo, viale del Tecnopolo up to the intersection with the boundaries of the municipality of Guidonia
Montecelio;

East: the municipalities of Guidonia Montecelio, Montelibretti, Palombara Sabina, Monterotondo, Mentana, Sant’An-
gelo Romano, Fonte Nuova.



2.12.2022

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 311/115

CZESC I

1. Bulgaria

Nastepujace obszary objete ograniczeniami Il w Bulgarii:

the whole region of Haskovo,

the whole region of Yambol,

the whole region of Stara Zagora,

the whole region of Pernik,

the whole region of Kyustendil,

the whole region of Plovdiv, excluding the areas in Part III,
the whole region of Pazardzhik, excluding the areas in Part III,
the whole region of Smolyan,

the whole region of Dobrich,

the whole region of Sofia city,

the whole region of Sofia Province,

the whole region of Blagoevgrad excluding the areas in Part III,
the whole region of Razgrad,

the whole region of Kardzhali,

the whole region of Burgas,

the whole region of Varna excluding the areas in Part III,
the whole region of Silistra,

the whole region of Ruse,

the whole region of Veliko Tarnovo,

the whole region of Pleven,

the whole region of Targovishte,

the whole region of Shumen,

the whole region of Sliven,

the whole region of Vidin,

the whole region of Gabrovo,

the whole region of Lovech,

the whole region of Montana,

the whole region of Vratza.

2. Niemcy

Nastepujace obszary objete ograniczeniami II w Niemczech:

Bundesland Brandenburg:

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Grunow-Dammendorf,
— Gemeinde Mixdorf

— Gemeinde Schlaubetal,

— Gemeinde Neuzelle,

— Gemeinde Neiflemiinde,

— Gemeinde Lawitz,
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— Gemeinde Eisenhiittenstadt,
— Gemeinde Vogelsang,

— Gemeinde Ziltendorf,

— Gemeinde Wiesenau,

— Gemeinde Friedland,

— Gemeinde Siehdichum,

— Gemeinde Miillrose,

— Gemeinde Briesen,

— Gemeinde Jacobsdorf

— Gemeinde Grof Lindow,
— Gemeinde Brieskow-Finkenheerd,
— Gemeinde Ragow-Merz,

— Gemeinde Beeskow,

— Gemeinde Rietz-Neuendorf,

— Gemeinde Tauche mit den Gemarkungen Stremmen, Ranzig, Trebatsch, Sabrodt, Sawall, Mitweide, Lindenberg,
Falkenberg (T), Gorsdorf (B), Wulfersdorf, Giesensdorf, Briescht, Kossenblatt und Tauche,

— Gemeinde Langewahl,
— Gemeinde Berkenbriick,

— Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Arensdorf und Demitz und den Gemarkungen Steinhofel, Hasen-
felde und Heinersdorf ostlich der L 36 und der Gemarkung Neuendorf im Sande siidlich der L36,

— Gemeinde Fiirstenwalde ostlich der B 168 und siidlich der L36,
— Gemeinde Diensdorf-Radlow,
— Gemeinde Wendisch Rietz dstlich des Scharmiitzelsees und nordlich der B 246,

— Gemeinde Bad Saarow mit der Gemarkung Neu Golm und der Gemarkung Bad Saarow-Pieskow 0stlich des
Scharmiitzelsees und ab nordlicher Spitze ostlich der L35,

— Landkreis Dahme-Spreewald:

— Gemeinde Jamlitz,

— Gemeinde Lieberose,

— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Goyatz, Jessern, Lamsfeld, Ressen, Speichrow und Zaue,
— Landkreis Spree-NeifSe:

— Gemeinde Schenkend6bern,

— Gemeinde Guben,

— Gemeinde Jinschwalde,

— Gemeinde Tauer,

— Gemeinde Peitz,

— Gemeinde Kolkwitz mit den Gemarkungen Klein Gaglow, Hahnchen, Kolkwitz, Glinzig und Krieschow siidlich
der BAB 15,

— Gemeinde Turnow-Preilack mit der Gemarkung Preilack,
— Gemeinde Teichland mit der Gemarkung Barenbriick,

— Gemeinde Heinersbriick,
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Gemeinde Forst,

Gemeinde Grofd Schacksdorf-Simmersdorf,
Gemeinde Neifle-Malxetal,
Gemeinde Jamlitz-Klein Diiben,
Gemeinde Tschernitz,
Gemeinde Dobern,

Gemeinde Felixsee,

Gemeinde Wiesengrund,
Gemeinde Spremberg,
Gemeinde Welzow,

Gemeinde Neuhausen/Spree,
Gemeinde Drebkau,

Kreisfreie Stadt Cottbus mit den Gemarkungen Kahren, Gallinchen, Groff Gaglow und der Gemarkung Kieke-
busch siidlich der BAB 15,

Landkreis Mirkisch-Oderland:

Gemeinde Bleyen-Genschmar,

Gemeinde Neuhardenberg

Gemeinde Golzow,

Gemeinde Kiistriner Vorland,

Gemeinde Alt Tucheband,

Gemeinde Reitwein,

Gemeinde Podelzig,

Gemeinde Gusow-Platkow,

Gemeinde Seelow,

Gemeinde Vierlinden,

Gemeinde Lindendorf,

Gemeinde Fichtenhohe,

Gemeinde Lietzen,

Gemeinde Falkenhagen (Mark),

Gemeinde Zeschdorf,

Gemeinde Treplin,

Gemeinde Lebus,

Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Jahnsfelde, Trebnitz, Obersdorf, Miinchehofe und Hermersdorf,
Gemeinde Markische Hohe mit der Gemarkung Ringenwalde,

Gemeinde Bliesdorf mit der Gemarkung Metzdorf und Gemeinde Bliesdorf — 6stlich der B167 bis ostlicher Teil,
begrenzt aus Richtung Gemarkungsgrenze Neutrebbin siidlich der Bahnlinie bis Strafle ,Sophienhof* dieser
westlich folgend bis ,Ruesterchegraben” weiter entlang Feldweg an den Windradern Richtung ,Herrnhof*, weiter
entlang ,Letschiner Hauptgraben“ nord-ostlich bis Gemarkungsgrenze Alttrebbin und Kunersdorf — 6stlich der
B167,

Gemeinde Bad Freienwalde mit den Gemarkungen Altglietzen, Altranft, Bad Freienwalde, Bralitz, Hohenwutzen,
Schiffmiihle, Hohensaaten und Neuenhagen,

Gemeinde Falkenberg mit der Gemarkung Falkenberg ostlich der L35,
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— Gemeinde Oderaue,

— Gemeinde Wriezen mit den Gemarkungen Altwriezen, Jackelsbruch, Neugaul, Beauregard, Eichwerder, Raths-
dorf — ostlich der B167 und Wriezen — dstlich der B167,

— Gemeinde Neulewin,
— Gemeinde Neutrebbin,
— Gemeinde Letschin,
— Gemeinde Zechin,
— Landkreis Barnim:
— Gemeinde Lunow-Stolzenhagen,
— Gemeinde Parsteinsee,
— Gemeinde Oderberg,
— Gemeinde Liepe,
— Gemeinde Hohenfinow (nordlich der B167),
— Gemeinde Niederfinow,

— Gemeinde (Stadt) Eberswalde mit den Gemarkungen Eberswalde nordlich der B167 und ostlich der L200, Som-
merfelde und Tornow nordlich der B167,

— Gemeinde Chorin mit den Gemarkungen Brodowin, Chorin 6stlich der L200, Serwest, Neuehiitte, Sandkrug ost-
lich der L200,

— Gemeinde Ziethen mit der Gemarkung Klein Ziethen ostlich der Serwester Dorfstrafle und 6stlich der B198,
— Landkreis Uckermark:

— Gemeinde Angermiinde mit den Gemarkungen Crussow, Stolpe, Gellmersdorf, Neukiinkendorf, Bélkendorf,
Herzsprung, Schmargendorf und den Gemarkungen Angermiinde siidlich und stidostlich der B2 und Dobberzin
siidlich der B2,

— Gemeinde Schwedt mit den Gemarkungen Criewen, Ziitzen, Schwedst, Stendell, Kummerow, Kunow, Vierraden,
Blumenhagen, Oderbruchwiesen, Enkelsee, Gatow, Hohenfelde, Schoneberg, Flemsdorf und der Gemarkung Fel-
chow o6stlich der B2,

— Gemeinde Pinnow siidlich und 6stlich der B2,
— Gemeinde Berkholz-Meyenburg,
— Gemeinde Mark Landin mit der Gemarkung Landin siidlich der B2,

— Gemeinde Casekow mit der Gemarkung Woltersdorf und den Gemarkungen Biesendahlshof und Casekow ost-
lich der L272 und siidlich der L27,

— Gemeinde Hohenselchow-Grof8 Pinnow mit der Gemarkung Grof$ Pinnow und der Gemarkung Hohenselchow
siidlich der L27,

— Gemeinde Gartz (Oder) mit der Gemarkung Friedrichsthal und den Gemarkungen Gartz und Hohenreinkendorf
stidlich der L27 und der B2 bis Kastanienallee, dort links abbiegend dem Schiilerweg folgend bis Hohe Bahnhof,
von hier in ostlicher Richtung den Salveybach kreuzend bis zum Tantower Weg, diesen in ndrdlicher Richtung
bis zu Stettiner Straf3e, diese weiter folgend bis zur B2, dieser in nordlicher Richtung folgend,

— Gemeinde Mescherin mit der Gemarkung Mescherin, der Gemarkung Neurochlitz ostlich der B2 und der Gemar-
kung Rosow nordlich der K 7311,

— Gemeinde Passow mit der Gemarkung Jamikow,
— Kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder),
— Landkreis Prignitz:

— Gemeinde Karstidt mit den Gemarkungen Neuhof und Kribbe und den Gemarkungen Grof8 Warnow, Klein War-
now, Reckenzin, Streesow und Dallmin 6stlich der Bahnstrecke Berlin/Spandau-Hamburg/Altona,
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— Gemeinde Berge,
— Gemeinde Pirow mit den Gemarkungen Hiilsebeck, Pirow, Bresch und Burow,

— Gemeinde Putlitz mit den Gemarkungen Sagast, Nettelbeck, Porep, Liitkendorf, Putlitz, Weitgendorf und Tel-
schow,

— Gemeinde Marienflief} mit den Gemarkungen Jannersdorf, Stepenitz und Krempendorf,
Landkreis Oberspreewald-Lausitz:
— Gemeinde Vetschau mit den Gemarkungen Wiistenhain und Laasow,

— Gemeinde Altdobern mit den Gemarkungen Reddern, Ranzow, Pritzen, Altdébern ostlich der Bahnstrecke Alt-
dobern —Grof3raschen,

— Gemeinde Grofrischen mit den Gemarkungen Woschkow, Dérrwalde, Allmosen,
— Gemeinde Neu-Seeland,

— Gemeinde Neupetershain,

— Gemeinde Senftenberg mit der Gemarkungen Peickwitz, Sedlitz, Kleinkoschen, Grokoschen und Hosena,
— Gemeinde Hohenbocka,

— Gemeinde Griinewald,

— Gemeinde Hermsdorf,

— Gemeinde Kroppen,

— Gemeinde Ortrand,

— Gemeinde Groffkmehlen,

— Gemeinde Lindenau,

— Gemeinde Frauendorf,

— Gemeinde Ruhland,

— Gemeinde Guteborn

— Gemeinde Schwarzbach mit der Gemarkung Schwarzbach,

Bundesland Sachsen:

Landkreis Bautzen,

Stadt Dresden:

— Stadtgebiet nordlich der BAB4 bis zum Verlauf westlich der Elbe, dann nérdlich der B6,
Landkreis Gorlitz,

Landkreis MeifSen:

— Gemeinde Diera-Zehren 6stlich der Elbe,

— Gemeinde Ebersbach,

— Gemeinde Glaubitz dstlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flofkanals,

— Gemeinde Klipphausen ostlich der S177,

— Gemeinde Lampertswalde,

— Gemeinde Moritzburg,

— Gemeinde Niederau ostlich der B101,

— Gemeinde Niinchritz 6stlich der Elbe und siidlich des Grodel-Elsterwerdaer-FloRkanals,
— Gemeinde Priestewitz,

— Gemeinde Roderaue 6stlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flofkanals,
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Gemeinde Schonfeld,

Gemeinde Stadt Coswig,

Gemeinde Stadt Groditz ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flokanals,
Gemeinde Stadt Groflenhain,

Gemeinde Stadt Meiflen ostlich des Straflenverlaufs der S177 bis zur B6, dann B6 bis zur B101, ab der B101 Elb-
talbriicke Richtung Norden 6stlich der Elbe,

Gemeinde Stadt Radebeul,
Gemeinde Stadt Radeburg,
Gemeinde Thiendorf,
Gemeinde Weinbohla,

Gemeinde Wiilknitz 6stlich des Grédel-Elsterwerdaer-FlofRkanals,

— Landkreis Sichsische Schweiz-Osterzgebirge:

Gemeinde Stadt Wilsdruff nordlich der BAB4 zwischen den Abfahren Wilsdruff und Dreieck Dresden-West,

Bundesland Mecklenburg-Vorpommern:

— Landkreis Ludwigslust-Parchim:

Gemeinde Balow mit dem Ortsteil: Balow,

Gemeinde Brunow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Bauerkuhl, Brunow (bei Ludwigslust), KIS, Locknitz (bei
Parchim),

Gemeinde Dambeck mit dem Ortsteil und der Ortslage: Dambeck (bei Ludwigslust),

Gemeinde Ganzlin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Barackendorf, Hof Retzow, Klein Damerow, Retzow, Wan-
gelin,

Gemeinde Gehlsbach mit den Ortsteilen und Ortslagen: Ausbau Darf, Darf, Hof Karbow, Karbow, Karbow-Aus-
bau, Quafllin, Quafllin Hof, Quafliner Miihle, Vietliibbe, Wahlstorf

Gemeinde Grofl Godems mit den Ortsteilen und Ortslagen: Groff Godems, Klein Godems,

Gemeinde Karrenzin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Herzfeld, Karrenzin, Karrenzin-Ausbau, Neu Herzfeld,
Repzin, Wulfsahl,

Gemeinde Kreien mit den Ortsteilen und Ortslagen: Ausbau Kreien, Hof Kreien, Kolonie Kreien, Kreien, Wilsen,
Gemeinde Kritzow mit dem Ortsteil und der Ortslage: Benzin,

Gemeinde Liibz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Burow, Gischow, Meyerberg,

Gemeinde Mollenbeck mit den Ortsteilen und Ortslagen: Carlshof, Horst, Menzendorf, Mollenbeck,

Gemeinde Muchow mit dem Ortsteil und Ortslage: Muchow,

Gemeinde Parchim mit dem Ortsteil und Ortslage: Slate,

Gemeinde Prislich mit den Ortsteilen und Ortslagen: Marienhof, Neese, Prislich, Werle,

Gemeinde Rom mit dem Ortsteil und Ortslage: Klein Niendorf,

Gemeinde Ruhner Berge mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dorf Poltnitz, Drenkow, Griebow, Jarchow, Leppin,
Malow, Malower Miihle, Marnitz, Mentin, Mooster, Poitendorf, Poltnitz, Suckow, Tessenow, Zachow,

Gemeinde Siggelkow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grofs Pankow, Klein Pankow, Neuburg, Redlin, Siggel-
kow,
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— Gemeinde Stolpe mit den Ortsteilen und Ortslagen: Barkow, Granzin, Stolpe Ausbau, Stolpe,

— Gemeinde Ziegendorf mit den Ortsteilen und Ortslagen: Drefahl, Meierstorf, Neu Drefahl, Pampin, Platschow,
Stresendorf, Ziegendorf,

— Gemeinde Zierzow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Kolbow, Zierzow.

3. Estonia
Nastepujace obszary objete ograniczeniami I w Estonii:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

4. Lotwa
Nastepujace obszary objete ograniczeniami Il na Lotwie:
— Aizkraukles novads,
— Altksnes novads,
— Augsdaugavas novads,
— Adazu novads,
— Balvu novads,
— Bauskas novads,
— (Césu novads,

— Dienvidkurzemes novada Aizputes, Ciravas, Lazas, Durbes, Dunalkas, Tadaiku, Vecpils, Bartas, Sakas, Bunkas, Prie-
kules, Gramzdas, Kalétu, Virgas, Dunikas, Vainodes, Gaviezes, Rucavas, Vérgales, Medzes pagasts, Nicas pagasta
dala uz dienvidiem no apdzivotas vietas Bernati, autocela V1232, A11, V1222, Bartas upes, Embfites pagasta dala
uz dienvidiem no autocela P116, P106, autocela no apdzivotas vietas Dinsdurbe, Kalvenes pagasta dala uz rietu-
miem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz dienvidiem no autocela A9, uz rietumiem no autocela
V1200, Kazdangas pagasta dala uz rietumiem no cela V1200, P115, P117, V1296, Aizputes, Durbes, Pavilostas,
Priekules pilséta,

— Dobeles novads,
— Gulbenes novads,
— Jelgavas novads,
— Jekabpils novads,
— Kraslavas novads,

— Kuldigas novada Alsungas, Gudenieku, Kurmales, Rendas, Kabiles, Varmes, Pel¢u, Snépeles, Turlavas, Edoles, Ivan-
des, Rumbas, Padures pagasts, Laidu pagasta dala uz ziemeliem no autocela V1296, Kuldigas pilséta,

— Kekavas novads,
— Limbazu novads,
— Livanu novads,
— Ludzas novads,
— Madonas novads,
— Marupes novads,
— Ogres novads,
— Olaines novads,
— Preilu novads,

— Reézeknes novads,
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Ropazu novada Garkalnes, Ropazu pagasts, Stopinu pagasta dala, kas atrodas uz austrumiem no autocela V36, P4

un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un Daugulupites, VangaZu pilséta,

Salaspils novads,

Saldus novads,

Saulkrastu novads,

Siguldas novads,

Smiltenes novads,

Talsu novads,

Tukuma novads,

Valkas novads,

Valmieras novads,

Varaklanu novads,

Ventspils novads,

Daugavpils valstspilsétas pasvaldiba,
Jelgavas valstspilsétas pasvaldiba,
Jarmalas valstspilsétas pasvaldiba,

Rézeknes valstspilsétas pasvaldiba.

. Litwa

Nastepujace obszary objete ograniczeniami Il na Litwie:

— Alytaus miesto savivaldybe,
— Alytaus rajono savivaldybe,
— Anyks¢iy rajono savivaldybe,
— Akmenés rajono savivaldybeg,
— Birstono savivaldybe,

— BirZy miesto savivaldybeg,

— BirZy rajono savivaldybg,

— Druskininky savivaldybe,

— Elektrény savivaldybe,

— Ignalinos rajono savivaldybe,
— Jonavos rajono savivaldybe,

— Joniskio rajono savivaldybe,

— Jurbarko rajono savivaldybé: Erzvilko, Juodai¢iy, Seredziaus, Smalininky ir Vie$vilés senitinijos,

— Kaisiadoriy rajono savivaldybeg,
— Kauno miesto savivaldybé,

— Kauno rajono savivaldybe,

— Kazly rudos savivaldybé: Kazly Rados senitinija, iSskyrus vakariné dalis iki kelio 2602 ir 183, Plutiskiy senidinija,

— Kelmés rajono savivaldybé: Kelmés, Kraziy, Lioliy, Tytuvény, Tytuvény apylinkiy, Pakrazancio ir Vaiguvos senitini-

jos,
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— Kédainiy rajono savivaldybeg,

— Klaipédos rajono savivaldybé: Judrény, Endriejavo ir Veivirzény senidnijos,
— Kupiskio rajono savivaldybe,

— Kretingos rajono savivaldybg,

— Lazdijy rajono savivaldybe,

— Mazeikiy rajono savivaldybe,

— Moléty rajono savivaldybé: Alantos, Balninky, Ciulény, Inturkés, Joniskio, Luokesos, Mindiiny, Suginciy ir Videnis-
kiy senitinijos,

— Pagégiy savivaldybe,

— Pakruojo rajono savivaldybe,
— Panevézio rajono savivaldybe,
— Panevézio miesto savivaldybe,
— Pasvalio rajono savivaldybe,
— Radviliskio rajono savivaldybe,
— Rietavo savivaldybe,

— Prieny rajono savivaldybeé,

— Plungés rajono savivaldybe,

— Raseiniy rajono savivaldybe,
— Rokiskio rajono savivaldybe,
— Skuodo rajono savivaldybeg,

— Sakiy rajono savivaldybé: Kritiky, Lekéciy ir Luksiy senifinijos,
— Sal¢ininky rajono savivaldybe,
— Siauliy miesto savivaldybe,

— Siauliy rajono savivaldybé: Ginkiiny, Gruzdziy, Kairiy, Kuziy, Meskuiciy, Raudény, Sakynos ir Siauliy kaimiskosios
senitinijos,

— Silutés rajono savivaldybe,

— Sirvinty rajono savivaldybé: Ciobiskio, Gelvony, Jauniiiny, Kernavés, Musninky ir Sirvinty seniinijos,
— Silalés rajono savivaldybe,

— Svencioniy rajono savivaldybe,

— Tauragés rajono savivaldybe,

— Telsiy rajono savivaldybe,

— Traky rajono savivaldybé,

— Ukmergés rajono savivaldybé: Deltuvos, Lyduokiy, Pabaisko, Pivonijos, Siesiky, Sesuoliy, Taujény, Ukmergés miesto,
Vepriy, Vidiskiy ir Zemaitkiemo senitinijos,

— Utenos rajono savivaldybeg,
— Varénos rajono savivaldybe,
— Vilniaus miesto savivaldybe,

— Vilniaus rajono savivaldybé: AviZieniy, Bezdoniy, Buivydziy, Diuksty, Juodsiliy, Kalveliy, Lavoriskiy, Maiiagalos,
Marijampolio, Medininky, Mickiiny, Nemenc¢inés, Nemencinés miesto, Nemézio, Pagiriy, Riesés, Rudaminos, Rukai-
niy, Sudervés, Suzioniy, Satrininky ir Zujiny senitinijos,

— Visagino savivaldybé,

— Zarasy rajono savivaldybe.
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6. Wegry

Nastepujace obszary objete ograniczeniami Il na Wegrzech:

Békés megye 950150, 950250, 950350, 950450, 950550, 950650, 950660, 950750, 950850, 950860, 951050,
951150, 951250, 951260, 951350, 951450, 951460, 951550, 951650, 951750, 952150, 952250, 952350,
952450, 952550, 952650, 953250, 953260, 953270, 953350, 953450, 953550, 953560, 953950, 954050,
954060, 954150, 956250, 956350, 956450, 956550, 956650 és 956750 kddszdmu Vadgazdélkodési egységei-
nek teljes teriilete,

Borsod-Abatj-Zemplén megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,

Fejér megye 403150, 403160, 403250, 403260, 403350, 404250, 404550, 404560, 404570, 405450, 405550,
405650, 406450 és 407050 kddszamii vadgazddlkoddsi egységeinek teljes teriilete,

Hajdii-Bihar megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,
Heves megye valamennyi vadgazddlkoddsi egységének teljes teriilete,

Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750250, 750550, 750650, 750750, 750850, 750970, 750980, 751050, 751150,
751160, 751250, 751260, 751350, 751360, 751450, 751460, 751470, 751550, 751650, 751750, 751850,
751950, 752150, 752250, 752350, 752450, 752460, 752550, 752560, 752650, 752750, 752850, 752950,
753060, 753070, 753150, 753250, 753310, 753450, 753550, 753650, 753660, 753750, 753850, 753950,
753960, 754050, 754150, 754250, 754360, 754370, 754850, 755550, 755650 és 755750 kddszamu vadgaz-
délkodasi egységeinek teljes teriilete,

Komdrom-Esztergom megye: 250350, 250850, 250950, 251450, 251550, 251950, 252050, 252150, 252350,
252450, 252460, 252550, 252650, 252750, 252850, 252860, 252950, 252960, 253050, 253150, 253250,
253350, 253450 és 253550 kodszam vadgazddlkodasi egységeinek teljes teriilete,

Nograd megye valamennyi vadgazddlkodési egységeinek teljes teriilete,

Pest megye 570150, 570250, 570350, 570450, 570550, 570650, 570750, 570850, 570950, 571050, 571150,
571250, 571350, 571650, 571750, 571760, 571850, 571950, 572050, 573550, 573650, 574250, 577250,
580050 és 580150 kodszami vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Szabolcs-Szatmar-Bereg megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete.

7. Polska

Nastepujace obszary objete ograniczeniami II w Polsce:

w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:

gminy Kalinowo, Stare Juchy, Prostki oraz gmina wiejska Etk w powiecie elckim,
powiat elblaski,

powiat miejski Elblag,

cze$¢ powiatu goldapskiego niewymieniona w cze¢sci Il zalgcznika I,

powiat piski,

powiat bartoszycki,

cze$¢ powiatu oleckiego niewymieniona w czedci III zalacznika I,

cze$¢ powiatu gizyckiego niewymieniona w czedci IlI zatgcznika I,

powiat braniewski,

powiat ketrzynski,

powiat lidzbarski,

gminy Dzwierzuty Jedwabno, Pasym, Swigtajno, Szczytno i miasto Szczytno w powiecie szczycienskim,
powiat mragowski,

cze$¢ powiatu wegorzewskiego niewymieniona w cze¢sci Il zalacznika [,

powiat olsztynski,
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powiat miejski Olsztyn,

powiat nidzicki,

gminy Kisielice, Susz, Zalewo w powiecie fawskim,

cze$¢ powiatu ostrédzkiego niewymieniona w czesci 11l zalgcznika I,

gmina lfowo — Osada, cze$¢ gminy wiejskiej Dzialdowo polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez lini¢ kole-
jowa biegnaca od wchodniej do zachodniej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Plosnica polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez linie kolejowa biegnaca od wchodniej do zachodniej granicy gminy, cze$¢ gminy Lidzbark poto-
zona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 544 biegnacg od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania
z droga nr 541 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 541 biegnaca od p6inocnej granicy gminy do
skrzyzowania z droga nr 544 w powiecie dzialdowskim,

w wojewddztwie podlaskim:

powiat bielski,

powiat grajewski,

powiat moniecki,

powiat sejnenski,

gminy Lomza, Pigtnica, Jedwabne, Przytuly i Wizna w powiecie fomzynskim,
powiat miejski Lomza,

powiat siemiatycki,

powiat hajnowski,

gminy Ciechanowiec, Klukowo, Szepietowo, Kobylin-Borzymy, Nowe Piekuty, Sokoly i cz¢s¢ gminy Kulesze Kos-
cielne polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

gmina Rutki i cz¢$¢ gminy Kolaki Koscielne potozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powie-
cie zambrowskim,

gminy Maly Plock i Stawiski w powiecie kolneriskim,
powiat bialostocki,

powiat suwalski,

powiat miejski Suwalki,

powiat augustowski,

powiat sokolski,

powiat miejski Bialystok,

w wojewodztwie mazowieckim:

gminy Domanice, Korczew, Kotu, Mordy, Paprotnia, Przesmyki, Siedlce, Skérzec, Wisniew, Wodynie, Zbuczyn
w powiecie siedleckim,

powiat miejski Siedlce,

gminy Ceran6éw, Jablonna Lacka, Kos6w Lacki, Repki, Sabnie, Sterdyn w powiecie sokotowskim,
powiat fosicki,

powiat sochaczewski,

powiat zwolenski,

powiat kozienicki,

powiat lipski,

powiat radomski
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— powiat miejski Radom,

— powiat szydlowiecki,

— gminy Lubowidz i Kuczbork Osada w powiecie zuromifiskim,

— gmina Wieczfnia Ko$cielna w powicie mlawskim,

— gminy Bodzanéw, Stubice, Wyszogrod i Mata Wie§ w powiecie plockim,
— powiat nowodworski,

— gminy Czerwinsk nad Wisla, Naruszewo, Zatuski w powiecie ploniskim,

— gminy: miasto Kobylka, miasto Marki, miasto Zabki, miasto Zielonka, cz¢$¢ gminy Tluszcz ograniczona liniami
kolejowymi: na péinoc od linii kolejowej biegnacej od wschodniej granicy gminy do miasta Ttuszcz oraz na wschéd
od linii kolejowej biegnacej od péinocnej granicy gminy do miasta Thuszcz, czg$¢ gminy Jadéw polozona na péinoc
od linii kolejowej biegnacej od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie wolominiskim,

— powiat garwolinski,

— gminy Boguty — Pianki, Brok, Zargby Koscielne, Nur, Matkinia Gérna, czg$¢ gminy Wasewo polozona na poludnie
od linii wyznaczonej przez droge nr 60, cz¢$¢ gminy wiejskiej Ostréw Mazowiecka polozona na potudnie od miasta
Ostréw Mazowiecka i na potudnie od linii wyznaczonej przez droge 60 biegnaca od zachodniej granicy miasta
Ostréw Mazowiecka do zachodniej granicy gminy w powiecie ostrowskim,

— cze$¢ gminy Sadowne polozona na péinocny- zachdd od linii wyznaczonej przez linig kolejows, czgs¢ gminy
Lochéw potozona na pélnocny — zachéd od linii wyznaczonej przez linie kolejowa w powiecie wegrowskim,

— gminy Brafiszczyk, Dugosiodlo, Rzasnik, Wyszkow, czg¢$¢ gminy Zabrodzie polozona na wschéd od linii wyzna-
czonej przez droge nr S8 w powiecie wyszkowskim,

— gminy Cegléw, Debe Wielkie, Halinéw, Latowicz, Mifisk Mazowiecki i miasto Mifisk Mazowiecki, Mrozy, Siennica,
miasto Sulejowek w powiecie minskim,

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,
— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— powiat gréjecki,

— powiat grodziski,

— powiat zyrardowski,

— powiat bialobrzeski,

— powiat przysuski,

— powiat miejski Warszawa,

w wojewddztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,
— powiat janowski,

— powiat pulawski,

— powiat rycki,

— powiat tukowski,
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w wojewodztwie podkarpackim:

powiat lubelski,
powiat miejski Lublin,
powiat lubartowski,
powiat feczynski,
powiat $widnicki,
powiat bilgorajski,
powiat hrubieszowski,
powiat krasnostawski,
powiat chelmski,
powiat miejski Chelm,
powiat tomaszowski,
powiat kra$nicki,
powiat opolski,
powiat parczewski,
powiat wlodawski,
powiat radzyriski,
powiat miejski Zamos¢,

powiat zamojski,

powiat stalowowolski,

powiat lubaczowski,

gminy Medyka, Stubno, cz¢$¢ gminy Orty potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 77, czes¢

gminy Zurawica na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 77 w powiecie przemyskim,

powiat jarostawski,

gmina Kamief w powiecie rzeszowskim,

gminy Cmolas, Dzikowiec, Kolbuszowa, Majdan Krdlewski i Niwiska powiecie kolbuszowskim,

powiat lezajski,
powiat nizanski,

powiat tarnobrzeski,

gminy Adaméwka, Sieniawa, Tryficza, Przeworsk z miastem Przeworsk, Zarzecze w powiecie przeworskim,

— gmina Ostréw, czg$¢ gminy Sedziszéw Malopolski polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4,

— czg§¢ gminy Czarna potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4, cze§¢ gminy Zyrakéw potozona
na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4, czg$¢ gminy wiejskiej Debica polozona na péinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr A4 w powiecie debickim,

— czg$¢ powiatu mieleckiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

w wojewodztwie matopolskim:

— gminy Nawojowa, Piwniczna Zdr6j, Rytro, Stary Sacz, cz¢$¢ gminy tacko potozona na potudnie od linii wyznaczo-
nej przez rzeke Dunajec w powiecie nowosadeckim,

— gmina Szczawnica w powiecie nowotarskim,
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w wojewodztwie pomorskim:
— gminy Dzierzgon i Stary Dzierzgoii w powiecie sztumskim,

— gmina Stare Pole, cz¢$¢ gminy Nowy Staw polozna na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 w powiecie
malborskim,

— gminy Stegny, Sztutowo i cze$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na pélnocny - wschéd od linii wyznaczonej
przez droge nr 55 biegnaca od poludniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 7, nastepnie przez droge
nr 7 i S7 biegnaca do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

w wojewddztwie Swigtokrzyskim:

— gmina Tarléw i czg$¢ gminy Ozaréw polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 74 biegnaca od
miejscowosci Honoréw do zachodniej granicy gminy w powiecie opatowskim,

— cze$¢ gminy Brody polozona wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 i na péinocny - wschdd od linii wyzna-
czonej przez droge nr 0618T biegnacg od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania w miejscowosci Lipie oraz
przez droge biegngca od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy i czg$¢ gminy Mirzec polozona na
wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744 biegnaca od poludniowej granicy gminy do miejscowosci Tychow
Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegnaca od miejscowosci Tychéw Stary w kierunku pélnocno — wschod-
nim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— gmina Gowarczéw, czg$¢ gminy Konskie potozona na wschdd od linii kolejowej, cz¢$¢ gminy Staporkéw potozona
na pétnoc od linii kolejowej w powiecie koneckim,

— gminy Dwikozy i Zawichost w powiecie sandomierskim,

w wojewodztwie lubuskim:

— gminy Bogdaniec, Deszczno, Klodawa, Kostrzyn nad Odrg, Santok, Witnica w powiecie gorzowskim,
— powiat miejski Gorzéw Wielkopolski,

— gminy Drezdenko, Strzelce Krajeniskie, Stare Kurowo, Zwierzyn w powiecie strzelecko — drezdeneckim,
— powiat zarski,

— powiat stubicki,

— gminy BrzeZnica, lftowa, Gozdnica, Matomice Wymiarki, Zagafi i miasto Zagan w powiecie zagafiskim,
— powiat kro$nienski,

— powiat zielonogérski

— powiat miejski Zielona Géra,

— powiat nowosolski,

— powiat sulgcinski,

— powiat migdzyrzecki,

— powiat $wiebodzinski,

— powiat wschowski,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— powiat zgorzelecki,

— gminy Gaworzyce, Grebocice, Polkowice i Radwanice w powiecie polkowickim,

— cz¢$¢ powiatu wolowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika [,

— gmina Jezéw Sudecki w powiecie karkonoskim,

— gminy Rudna, Scinawa, miasto Lubin i czgs¢ gminy Lubin niewymieniona w czesci III zatacznika I w powiecie lubiri-
skim,
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— gmina Malczyce, Migkinia, Sroda Slaska, czes¢ gminy Kostomtoty potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr A4, cz¢$¢ gminy Udanin polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4 w powiecie Sredz-
kim,

— gmina Wadroze Wielkie w powiecie jaworskim,

— gminy Kunice, Legnickie Pole, Prochowice, Ruja w powiecie legnickim,

— gminy Wisznia Mala, Trzebnica, Zawonia, cz¢$¢ gminy Oborniki Slaskie potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 340 w powiecie trzebnickim,

— gminy Le$na, Luban i miasto Lubari, Olszyna, Plateréwka, Siekierczyn w powiecie lubanskim,

— powiat miejski Wroclaw,

— gminy Czernica, Dugoleka, Siechnice, czes¢ gminy Zérawina potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez auto-
stradg A4, cze$¢ gminy Katy Wroclawskie polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie

wroclawskim,

— gminy Jelcz - Laskowice, Olawa z miastem Olawa i czg$¢ gminy Domaniéw potozona na péinocny wschdd od linii
wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie ofawskim,

— gmina Bierutoéw, miasto Olesnica, cz¢$¢ gminy wiejskiej Olesnica potozona na poltudnie od linii wyznaczonej przez
droge nr S8, cze$¢ gminy Dobroszyce polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowq biegnaca od
pélnocnej do poludniowej granicy gminy w powiecie ole$nickim,

— gmina Cieszkéw, Kroénice, czg¢$¢ gminy Milicz potozona na wschéd od linii aczgcej miejscowosci Poradéw — Piotr-
kosice — Sulimierz — Sutéw - Gruszeczka w powiecie milickim,

— cze$¢ powiatu bolestawieckiego niewymieniona w czeéci Il zalgcznika I,

— powiat glogowski,

— gmina Niechléw w powiecie gérowskim,

— gmina Swierzawa, Wojcieszéw, czes¢ gminy Zagrodno polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
taczaca miejscowosci Jadwisin — Modlikowice Zagrodno oraz na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 382
biegnaca od miejscowosci Zagrodno do poludniowej granicy gminy w powiecie ztotoryjskim,

— gmina Gryféw Slaski, Lubomierz, Lw6wek Slaski, Wlen w powiecie Iwoweckim,

— gminy Czarny Bor, Stare Bogaczowice, Walim, miasto Boguszéw - Gorcee, miasto Jedlina — Zdr6j, miasto Szczawno —
Zdr6j w powiecie walbrzyskim,

— powiat miejski Walbrzych,

— gmina Swidnica, miasto Swidnica, miasto Swiebodzice w powiecie Swidnickim,

w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Siedlec, Wolsztyn, cz¢$¢ gminy Przemet potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge faczaca miejs-
COW(’)él(;i. Borek — Kluczewo — Saczkowo — Przemet — Blotnica — Starkowo — Boszkowo — Letnisko w powiecie wol-
sztynskim,

— gmina Wielichowo, Rakoniewice, Granowo, cz¢$¢ gminy Kamieniec potozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge nr 308 w powiecie grodziskim,

— powiat migdzychodzki,

— powiat nowotomyski,

— powiat obornicki,

— czg$¢ gminy Polajewo na polozona na potudnie od drogi faczacej miejscowosci Chraplewo, Tarnéwko-Boruszyn,
Krosin, Jakubowo, Polajewo - ul. Ryczywolska do pétnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie czarnkowsko-

trzcianeckim,

— powiat miejski Poznan,
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— gminy Buk, Czerwonak, Dopiewo, Komorniki, Rokietnica, Steszew, Swarzedz, Suchy Las, Tarnowo Podgérne, czesé
gminy wiejskiej Murowana Goslina polozona na pétnoc od linii kolejowej biegnacej od pétnocnej granicy miasta
Murowana Go$lina do pélnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie poznanskim,

— gminy

— czg$¢ powiatu szamotulskiego niewymieniona w czesci 11 111 zalgcznika [,

— gmina Pgpowo w powiecie gostynskim,

— gminy Kobylin, Zduny, cz¢$¢ gminy Krotoszyn polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 15 bieg-
ngcg od poéinocnej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 36, nr 36 biegngcg od skrzyzowania z drogg nr 15

do skrzyzowana z droga nr 444, nr 444 biegnacg od skrzyzowania z droga nr 36 do potudniowej granicy gminy
w powiecie krotoszynskim,

— gmina Wijewo w powiecie leszczynskim,

w wojewddztwie 16dzkim:

— gminy Bialaczéw, Drzewica, Opoczno i Po§wigtne w powiecie opoczynskim,

— gminy Biala Rawska, Regnéw i Sadkowice w powiecie rawskim,

— gmina Kowiesy w powiecie skierniewickim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gmina Boleszkowice i czg§¢ gminy Debno polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 126 biegnaca
od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 23 w miejscowos$ci Dgbno, nastgpnie na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 23 do skrzyzowania z ul. Jana Pawla II w miejscowosci Cychry, nastepnie na potudnie
od ul. Jana Pawla Il do skrzyzowania z ul. Ogrodows i dalej na potudnie od linii wyznaczonej przez ul. Ogrodows,
ktorej przedtuzenie biegnie do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim,

— gminy Cedynia, Gryfino, Mieszkowice, Moryn, cz¢$¢ gminy Chojna potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
Slg)ngqi nr 31 biegnaca od pétnocnej granicy gminy i 124 biegnaca od poludniowej granicy gminy w powiecie gryfin-

— gmina Kotbaskowo w powiecie polickim,

w wojewddztwie opolskim:

— gminy Brzeg, Lubsza, Lewin Brzeski, Olszanka, Skarbimierz w powiecie brzeskim,

— gminy Dgbrowa, Dobrzen Wielki, Popieléw w powiecie opolskim,

— gminy Swierczéw, Wilkéw, czes¢ gminy Namystéw potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez linig kolejows
biegnaca od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie namystowskim.

8. Stowacja

Nastepujace obszary objete ograniczeniami I na Stowagji:

— the whole district of Gelnica except municipalities included in zone III,

— the whole district of Poprad

— the whole district of Spi§skd Nova Ves,

— the whole district of Levoca,

— the whole district of KeZmarok

— in the whole district of Michalovce except municipalities included in zone 111,

— the whole district of Kosice-okolie,

— the whole district of RoZnava,

— the whole city of Koice,
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— in the district of Sobrance: Remetské Hamre, Vy$nd Rybnica, Hlivistia, Ruskd Bystrd, Podhorod, Chonkovce, Rusky
Hrabovec, Inovce, Befiatina, Konus,

— the whole district of Vranov nad Toplou,

— the whole district of Humenné except municipalities included in zone III,
— the whole district of Snina,

— the whole district of PreSov except municipalities included in zone III,

— the whole district of Sabinov except municipalities included in zone III,

— the whole district of Svidnik, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Stropkov, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Bardejov,

— the whole district of Stard Luboviia,

— the whole district of Revica,

— the whole district of Rimavska Sobota,

— in the district of Velky Krti§, the whole municipalities not included in part I,
— the whole district of Luéenec,

— the whole district of Poltdr,

— the whole district of Zvolen, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Detva,

— the whole district of Krupina, except municipalities included in zone I,

— the whole district of Banska Stiavnica,

— in the district of Ziar nad Hronom the municipalities of Hronska Dtibrava, Trnava Hora,
— the whole district of Banska Bystica, except municipalities included in zone III,
— the whole district of Brezno,

— the whole district of Liptovsky Mikulas,

— the whole district of TrebiSov'.

9. Wlochy
Nastepujace obszary objete ograniczeniami I we Wloszech:
Piedmont Region:

— in the Province of Alessandria, the municipalities of Cavatore, Castelnuovo Bormida, Cabella Ligure, Carrega Ligure,
Francavilla Bisio, Carpeneto, Costa Vescovato, Grognardo, Orsara Bormida, Pasturana, Melazzo, Mornese, Ovada,
Predosa, Lerma, Fraconalto, Rivalta Bormida, Fresonara, Malvicino, Ponzone, San Cristoforo, Sezzadio, Rocca Gri-
malda, Garbagna, Tassarolo, Mongiardino Ligure, Morsasco, Montaldo Bormida, Prasco, Montaldeo, Belforte Mon-
ferrato, Albera Ligure, Bosio, Cantalupo Ligure, Castelletto D’orba, Cartosio, Acqui Terme, Arquata Scrivia, Parodi
Ligure, Ricaldone, Gavi, Cremolino, Brignano-Frascata, Novi Ligure, Molare, Cassinelle, Morbello, Avolasca, Carez-
zano, Basaluzzo, Dernice, Trisobbio, Strevi, Sant’Agata Fossili, Pareto, Visone, Voltaggio, Tagliolo Monferrato, Casa-
leggio Boiro, Capriata D’orba, Castellania, Carrosio, Cassine, Vignole Borbera, Serravalle Scrivia, Silvano D’orba, Vil-
lalvernia, Roccaforte Ligure, Rocchetta Ligure, Sardigliano, Stazzano, Borghetto Di Borbera, Grondona, Cassano
Spinola, Montacuto, Gremiasco, San Sebastiano Curone, Fabbrica Curone, Spigno Monferrato, Montechiaro d’Acqui,
Castelletto d’Erro, Ponti, Denice,

— in the province of Asti, the municipality of Mombaldone,
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Liguria Region:

— in the province of Genova, the municipalities of Bogliasco, Arenzano, Ceranesi, Ronco Scrivia, Mele, Isola Del Can-
tone, Lumarzo, Genova, Masone, Serra Ricco, Campo Ligure, Mignanego, Busalla, Bargagli, Savignone, Torriglia,
Rossiglione, Sant'Olcese, Valbrevenna, Sori, Tiglieto, Campomorone, Cogoleto, Pieve Ligure, Davagna, Casella, Mon-
toggio, Crocefieschi, Vobbia;

in the province of Savona, the municipalities of Albisola Superiore, Celle Ligure, Stella, Pontinvrea, Varazze, Urbe,
Sassello, Mioglia,

Lazio Region:

— the Area of the Municipality of Rome within the administrative boundaries of the Local Heatlh Unit “ASL RM1”.

CZESC 11l

1. Bulgaria
Nastepujace obszary objete ograniczeniami III w Bulgarii:
— in Blagoevgrad region:
— the whole municipality of Sandanski
— the whole municipality of Strumyani
— the whole municipality of Petrich,
— the Pazardzhik region:
— the whole municipality of Pazardzhik,
— the whole municipality of Panagyurishte,
— the whole municipality of Lesichevo,
— the whole municipality of Septemvri,
— the whole municipality of Strelcha,
— in Plovdiv region
— the whole municipality of Hisar,
— the whole municipality of Suedinenie,
— the whole municipality of Maritsa
— the whole municipality of Rodopi,
— the whole municipality of Plovdiv,
— in Varna region:
— the whole municipality of Byala,

— the whole municipality of Dolni Chiflik.

2. Wlochy
Nastepujace obszary objete ograniczeniami III we Wiloszech:

— Sardinia Region: the whole territory.

3. Lotwa
Nastepujace obszary objete ograniczeniami III na Lotwie:

— Dienvidkurzemes novada Embiites pagasta dala uz ziemeliem autocela P116, P106, autocela no apdzivotas vietas
Dinsdurbe, Kalvenes pagasta dala uz austrumiem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz ziemeliem no
autocela A9, uz austrumiem no autocela V1200, Kazdangas pagasta dala uz austrumiem no cela V1200, P115,
P117,V1296,

— Kuldigas novada Rudbarzu, Nikraces, Ranku, Skrundas pagasts, Laidu pagasta dala uz dienvidiem no autocela
V1296, Skrundas pilséta.
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4. Litwa
Nastepujace obszary objete ograniczeniami III na Litwie:

— Jurbarko rajono savivaldybé: Jurbarko miesto senitinija, GirdZiy, Jurbarky Raudonés, Skirsnemunés, Veliuonos ir
Simkaiciy senitinijos,

— Moléty rajono savivaldybé: Dubingiy ir Giedraiciy senitinijos,
— Marijampolés savivaldybé: Sasnavos ir Sunsky seniinijos,

— Sakiy rajono savivaldybé: Barzdy, Gelgaudiskio, Griskabiidzio, Kiduliy, Kudirkos Naumiescio, Sintauty, Slaviky,
Sudargo, Sakiy, Ploki¢iy ir Zvirgzdaiciy senifinijos.

— Kazly rudos savivaldybé: Antanavos, Janky ir Kazly Rados senitinijos: vakariné dalis iki kelio 2602 ir 183,
— Kelmés rajono savivaldybé: Kelmés apylinkiy, Kukeciy, Saukény ir Uzvencio senifinijos,

— Vilkaviskio rajono savivaldybé: Gizy, Kybarty, Klausuciy, Pilviskiy, Seimenos ir Vilkaviskio miesto senifinijos.
— Sirvinty rajono savivaldybé: Alioniy ir Zibaly senifinijos,

— Siauliy rajono savivaldybé: Bubiy, Kur$ény kaimiskoji ir Kursény miesto senifinijos,

— Ukmergés rajono savivaldybé: Zelvos senitinija,

— Vilniaus rajono savivaldybé: Paberzés senifinija.

5. Polska
Nastepujace obszary objete ograniczeniami III w Polsce:
w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gminy Banie, Trzcifisko — Zdréj, Widuchowa, czg¢s¢ gminy Chojna potozona na wschdd linii wyznaczonej przez
drogi nr 31 biegnaca od péinocnej granicy gminy i 124 biegnaca od poludniowej granicy gminy w powiecie gryfin-
skim,

w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:

— cz¢$¢ powiatu dzialdowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,

— czg$¢ powiatu itawskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika I,

— powiat nowomiejski,

— gminy Dgbréwno, Grunwald i Ostrda z miastem Ostréda w powiecie ostrodzkim,

— gmina Banie Mazurskie, cz¢§¢ gminy Goldap polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge bignaca od
zachodniej granicy gminy i laczacg miejscowosci Pietraszki — Grygieliszki — Lobody - Balupiany - Pigkne taki do
skrzyzowania z drogg nr 65, nastepnie od tego skrzyzowania na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 65
biegnaca do skrzyzowania z drogg nr 650 i dalej na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 650 biegnacg od
skrzyzowania z drogg nr 65 do miejscowosci Wronki Wielkie i dalej na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
faczaca miejscowosci Wronki Wielkie — Suczki — Pietrasze — Kamionki — Wilkasy biegnaca do potudniowej granicy
gminy w powiecie gotdapskim,

— cz¢$¢ gminy Pozdezdrze polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od zachodniej do polud-
niowej granicy gminy i faczaca miejscowosci Stregiel — Gebatka — Kuty — Jakunéwko — Jasieniec, cz¢$¢ gminy Budry
polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej do poludniowej granicy gminy
itaczaca miejscowosci Skalisze — Budzewo — Budry — Brzozowko w powiecie wegorzewskim,

— cze$¢ gminy Kruklanki potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej do wschodniej
granicy gminy i faczaca miejscowosci Jasieniec — Jeziorowskie — Podlesne w powiecie gizyckim,

— cze$¢ gminy Kowale Oleckie potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej do
potudniowej granicy gminy i faczaca miejscowosci Wierzbiadnki — Czerwony Dwoér — Mazury w powiecie oleckim,
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w wojewddztwie podkarpackim:

— gminy Borowa, Czermin, Radomysl Wielki, Wadowice Gorne w powiecie mieleckim,

w wojewddztwie lubuskim:

— gminy Niegostawice, Szprotawa w powiecie zagafskim,

w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Krzemieniewo, Lipno, Osieczna, Rydzyna, Swigciechowa, Wtoszakowice w powiecie leszczyniskim,
— powiat miejski Leszno,

— gminy Koscian i miasto Koscian, Krzywin, Smigiel w powiecie kosciafiskim,

— cze$¢ gminy Dolsk potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 434 biegnacg od péinocnej granicy
gminy do skrzyzowania z droga nr 437, a nastepnie na zach6d od drogi nr 437 biegnacej od skrzyzowania z droga
nr 434 do poludniowej granicy gminy, czes¢ gminy Srem potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 310 biegnacy od zachodniej granicy gminy do miejscowosci Srem, nastepnie na zachéd od drogi nr 432 w miejs-
cowosci Srem oraz na zachéd od drogi nr 434 biegnacej od skrzyzowania z drogg nr 432 do potudniowej granicy
gminy w powiecie Sremskim,

— gminy Gostyn, Krobia i Poniec w powiecie gostyriskim,

— cze$¢ gminy Przemet polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Borek — Klu-
czewo — Sgczkowo — Przemet — Blotnica — Starkowo — Boszkowo — Letnisko w powiecie wolsztynskim,

— powiat rawicki,

— gmina Pniewy, cz¢$¢ gminy Duszniki polozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez autostrade A2 oraz na zachdd
od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od wschodniej granicy gminy, faczaca miejscowosci Ceradz Koscielny —
Grzebienisko — Wierzeja — Wilkowo, biegnaca do skrzyzowania z autostradg A2, cz¢$¢ gminy Kazmierz polozona
zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Sarna, cze$¢ gminy Ostrorog potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 184 biegnaca od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 116 oraz na potudnie od
linii wyznaczonej przez droge nr 116 biegnaca od skrzyzowania z drogg nr 184 do zachodniej granicy gminy,
cze§¢ gminy Szamotuly polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Sarna biegnacg od poludniowej gra-
nicy gminy do przecigcia z drogg nr 184 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez drogen r 184 biegngca od prze-
cigcia z rzekg Sarna do péinocnej granicy gminy w powiecie szamotulskim,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— czg$¢ powiatu gorowskiego niewymieniona w czgsci Il zalgeznika I,

— cze$¢ gminy Lubin polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 335 biegnaca od zachodniej granicy
gminy do granicy miasta Lubin oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 333 biegnaca od granicy miasta

Lubin do potudniowej granicy gminy w powiecie lubifiskim

— gminy Prusice, Zmigréd, czes¢ gminy Oborniki Slaskie potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge
nr 340 w powiecie trzebnickim,

— cze$¢ gminy Zagrodno polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge faczaca miejscowosci Jadwisin —
Modlikowice - Zagrodno oraz na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od miejscowosci
Zagrodno do potudniowej granicy gminy, cze$¢ gminy wiejskiej Zlotoryja potozona na wschéd od linii wyznaczo-
nej przez droge biegnacg od pdlnocnej granicy gminy w miejscowosci Nowa Wie$ Zlotoryjska do granicy miasta
Zlotoryja oraz na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnacg od granicy miasta Ztotoryja do wschod-
niej granicy gminy w powiecie zlotoryjskim

— gmina Gromadka w powiecie bolestawieckim,

— gminy Chocianéw i Przemkéw w powiecie polkowickim,

— gminy Chojnéw i miasto Chojnéw, Krotoszyce, Mitkowice w powiecie legnickim,

— powiat miejski Legnica,
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— cz¢$¢ gminy Woldw polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez Ini¢ kolejowa biegnaca od pélnocnej do
potudniowej granicy gminy, cze$¢ gminy Wirisko polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 36
biegnaca od pdéinocnej do zachodniej granicy gminy, cze$¢ gminy Brzeg Dolny polozona na wschéd od linii wyzna-
czonej przez lini¢ kolejowa od péinocnej do potudniowej granicy gminy w powiecie wotowskim,

— cze$¢ gminy Milicz polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge taczaca miejscowosci Poradéw — Piotrko-
sice - Sulimierz-Sutéw - Gruszeczka w powiecie milickim,

w wojewddztwie swigtokrzyskim:

— gminy Gnojno, Pacanéw w powiecie buskim,

— gminy Lubnice, Ole$nica, Polaniec, czg$¢ gminy Rytwiany polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 764, cze§¢ gminy Szydléw polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 756 w powiecie staszow-
skim,

— gminy Chmielnik, Mastéw, Miedziana Géra, Mnidw, Lopuszno, Piekoszéw, Pierzchnica, Sitkéwka-Nowiny, Stra-
wezyn, Zagnansk, cze$¢ gminy Rakow polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez drogi nr 756 i 764, cze§é
gminy Checiny polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 762, czes¢ gminy Gérno potozona na pot-
noc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy laczaca miejscowosci Leszczyna —
Cedzyna oraz na péinoc od linii wyznczonej przez ul. Kielecka w miejscowosci Cedzyna biegnaca do wschodniej
granicy gminy, cze$¢ gminy Daleszyce polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 764 biegnaca od
wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga taczaca miejscowosci Daleszyce — Stopiec — Borkéw, dalej na
potudnie od linii wyznaczonej przez te droge biegnaca od skrzyzowania z droga nr 764 do przeciecia z linig rzeki
Belnianka, nastepnie na potudnie od linii wyznaczonej przez rzeki Belnianka i Czarna Nida biegnacej do zachodniej
granicy gminy w powiecie kieleckim,

— powiat miejski Kielce,

— gminy Krasocin, cz¢$¢ gminy Wloszczowa polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 742 biegnaca
od péinocnej granicy gminy do miejscowosci Konieczno i dalej na wschéd od linii wyznaczonej przez droge laczaca
miejscowosci Konieczno — Rogienice — Dgbie — Podlazie, cze$¢ gminy Kluczewsko potozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy i faczaca miejscowosci Krogulec — Nowiny -
Komorniki do przecigcia z linia rzeki Czarna, nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez rzeke Czarna bieg-
nacg do przecigcia z linig wyznaczona przez droge nr 742 i dalej na wschéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 742 biegnacg od przeciecia z linig rzeki Czarna do potudniowej granicy gminyw powiecie wloszczowskim,

— gmina Kije w powiecie pificzowskim,

— gminy Malogoszcz, Oksa w powiecie jedrzejowskim,

w wojewddztwie matopolskim:

— gminy Dgbrowa Tarnowska, Radgoszcz, Szczucin w powiecie dgbrowskim.

6. Rumunia
Nastepujace obszary objete ograniczeniami III w Rumunii:
— Zona orasului Bucuresti,
— Judetul Constanta,
— Judetul Satu Mare,
— Judetul Tulcea,
— Judetul Baciu,
— Judetul Bihor,
— Judetul Bistrita Nisiud,
— Judetul Briila,
— Judetul Buziu,

— Judetul Calarasi,
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— Judetul Dambovita,
— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,
— Judetul Talomita,
— Judetul Ilfov,

— Judetul Prahova,
— Judetul Silaj,

— Judetul Suceava
— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,
— Judetul Teleorman,
— Judetul Mehedinti,
— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,

— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,
— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,
— Judetul Valcea,

— Judetul Iasi,

— Judetul Hunedoara,
— Judetul Alba,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Caras-Severin,
— Judetul Neamt,

— Judetul Harghita,
— Judetul Mures,

— Judetul Clyj,

— Judetul Maramures.

7. Slowacja
Nastepujace obszary objete ograniczeniami IIl na Stowacji:
— The whole district of Vranov and Toplou,

— In the district of Humenné: Lieskovec, Myslina, Humenné, Jasenov, Brekov, Zavadka, Topolovka, Hudcovce, Pticie,
Chlmec, Poriibka, Brestov, Gruzovce, Ohradzany, Slovenskd Volova, Karnd, Lackovce, Kochanovce, Hazin nad Ciro-
chou, Zdvada, Niznd Sitnica, Vy$nd Sitnica, Rohoznik, Pritulany, Ruskd Poruba, Ruskd Kajia,
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— In the district of Michalovce: Strdzske, Staré, Oreské, Zbudza, Vola, Nacina Ves, Pusté Cemerné, Lesné, Rakovec nad
Ondavou, Petrovce nad Laborcom, Trnava pri Laborci, Vinné, Kaluza, Klokoc¢ov, Kusin, Jovsa, Poruba pod Vihorla-
tom, Hojné, Lucky,Zavadka, Hazin, ZaluZzice, Michalovce, Krasnovce, Samudovce, Vibnica, Zbince, Lastomir, Zem-
plinska Sirokd, Cecehov, Jastrabie pri Michalovciach, Ifiacovce, Senné, Palin, Sliepkovce, Hatalov, Budkovce, Stretava,
Stretdvka, Pavlovce nad Uhom, Vysokd nad Uhom, Bajany,

— In the district of Gelnica: HriSovce, Jaklovce, Kluknava, Margecany, Richnava,
— In the district Of Sabinov: Daletice,

— In the district of Presov: Hrabkov, KriZzovany, Zipov, Kvacany, Ondrasovce, Chminianske Jakubovany, Klenov, Baje-
rov, Bertotovce, Brezany, Bzenov, Fri¢ovce, Hendrichovce, Hermanovce, Chmiriany, Chminianska Nova Ves, Janov,
Jarovnice, Kojatice, Lazany, Mikugovce, Ovcie, Rokycany, Sedlice, Suchd Dolina, Svinia, Sindliar, Siroké, Stefanovce,
Vitaz, Zup&any,

— the whole district of Medzilaborce,

— In the district of Stropkov: Havaj, Mald Polana, Bystra, Mikové, Varechovce, Vladica, Staskovce, Makovce, Velkrop,
Solnik, Korunkova, Bukovce, Krislovce, Jakusovce, Kolbovee,

— In the district of Svidnik: Pstrusa,

— In the district of Zvolen: O¢ovd, Zvolen, Slia¢, Velka Lika, Lukavica, Sielnica, Zeleznd Breznica, Ttnie, Turova, Kové-
¢ové, Budca, Hronskd Breznica, Ostrd Lika, Bactirov, Breziny, Podzdméok, Michalkovd, Zvolenskd Slatina, Liesko-
vec,

— In the district of Banskd Bystrica: Sebedin-Becov, Cerin, Ddbravica, Oravce, Mol¢a, Hornd Micing, Dolnd Micind,
Vlkanovd, Hronsek, Badin, Horné Priany, Malachov, Banskd Bystrica,

— The whole district of Sobrance except municipalities included in zone IL.”.
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2022/2349
z dnia 21 listopada 2022 r.

w sprawie upowaznienia do podjecia w imieniu Unii Europejskiej negocjacji dotyczacych konwencdji
Rady Europy w sprawie sztucznej inteligencji, praw cztowieka, demokracji i praworzadnosci

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114 w zwiazku z art. 218 ust. 3 i 4,
uwzgledniajgc zalecenie Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W 2021 r. Komitet Ministrow Rady Europy ustanowil Komitet ds. Sztucznej Inteligencji (CAI) na lata 2022-2024,
ktérego zadaniem jest przygotowanie miedzynarodowego procesu negocjacji w celu uzgodnienia ram prawnych
dotyczacych opracowywania, projektowania i stosowania sztucznej inteligencji (Al) opartych na standardach Rady
Europy w zakresie praw czlowieka, demokracji i praworzadnosci oraz sprzyjajacych innowacjom.

(2) 30 czerwca 2022 r. Komitet Ministréw Rady Europy polecit CAI aby szybko opracowal prawnie wigzacy instrument
o charakterze przekrojowym — konwencje albo konwencje ramowa — dotyczacy Al oparty na standardach Rady
Europy w zakresie praw czlowieka, demokracji i praworzadnosci, zgodny z jego zakresem zadan, skoncentrowany
na ogdlnych wspélnych zasadach, sprzyjajacy innowacjom i otwarty na udzial panistw niebedacych cztonkami, przy
jednoczesnym uwzglednieniu innych odpowiednich obowigzujacych lub bedacych w trakcie opracowywania mie-
dzynarodowych ram prawnych.

(3)  Nastepnie przewodniczacy CAI przedstawil wstepny projekt konwencji lub konwencji ramowej Rady Europy w spra-
wie sztucznej inteligencji, praw czlowieka, demokracji i praworzadnosci (zwanej dalej ,konwencja”). Ten wstepny
projekt zawiera: postanowienia dotyczace celu i przedmiotu, zakresu stosowania, definicji, podstawowych zasad,
w tym gwarangji proceduralnych i praw majacych zastosowanie do wszystkich systeméw sztucznej inteligencji, nie-
zaleznie od ich poziomu ryzyka, postanowienia dotyczace dodatkowych srodkéw dla systeméw sztucznej inteligen-
cji w sektorze publicznym oraz dla systeméw sztucznej inteligencji stwarzajacych ,niedopuszczalne” i ,znaczne”
ryzyko oraz postanowienia dotyczace mechanizmu dzialai nastgpczych i wspélpracy; postanowienia konicowe,
obejmujace mozliwo$¢ przystapienia Unii do takiej konwencji; oraz dodatek, nad ktérym trwajg prace, dotyczacy
metodyki oceny ryzyka i wplywu systemdw sztucznej inteligencji.
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(4)  Unia przyjela wspdlne przepisy, na ktére beda mialy wplyw elementy rozwazane w odniesieniu do konwencji. Ele-
menty te uwzgledniaja w szczeg6lnosci kompleksowy zbidr przepiséw w obszarze jednolitego rynku produktéw (!)
i ustug (3, w odniesieniu do ktérych mogg by¢ wykorzystywane systemy sztucznej inteligencji, a takze prawo wtorne
Unii (°) wdrazajace postanowienia Karty praw podstawowych UE (%), zwazywszy na fakt, ze opracowywanie i stoso-
wanie niektérych systemoéw sztucznej inteligencji moze w pewnych okolicznosciach niekorzystnie wplynaé na te
prawa.

(5)  Ponadto w dniu 21 kwietnia 2021 r. Komisja przedstawila wniosek ustawodawczy dotyczacy rozporzadzenia usta-
nawiajgcego zharmonizowane przepisy dotyczace Al, ktdry jest obecnie przedmiotem negocjacji prowadzonych
przez Parlament Europejski i Rad¢. Konwencja w znacznym stopniu pokrywa si¢ w swoim zakresie ze wspomnia-
nym wnioskiem ustawodawczym, poniewaz celem obu instrumentdw jest ustanowienie przepiséw majacych zasto-
sowanie do projektowania, opracowywania i stosowania system6w sztucznej inteligencji, dostarczanych i wykorzys-
tywanych przez podmioty publiczne lub prywatne.

(6) W zwigzku z tym zawarcie konwencji moze wplyna¢ na istniejace i przewidywalne przyszle wspdlne przepisy
unijne lub zmieni¢ ich zakres w rozumieniu art. 3 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

(7)  Nalezy podjaé negocjacje prowadzace do zawarcia konwencji w odniesieniu do kwestii bedacych przedmiotem
wylacznej kompetencji Unii, w celu ochrony integralnosci prawa Unii oraz zapewnienia spdjnosci przepisow prawa
miedzynarodowego i prawa Unii.

(8)  Motzliwe jest, ze konwencja ustanowi — zwlaszcza w §wietle prac juz przeprowadzonych w tym obszarze przez Rade
Europy — wysokie migdzynarodowe standardy regulacji w zakresie sztucznej inteligencji majacej wplyw na prawa
czlowieka, funkcjonowanie demokracji i przestrzeganie praworzadnosci.

(") Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zbliZenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Pafistw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29); dyrektywa 2001/95/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (Dz.U. L 11 z 15.1.2002,
s. 4); dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24); dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1); dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62); rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017|745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U. L 117
2 5.5.2017, s. 1); rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia 27 listopada 2019 r. w sprawie wymogow
dotyczacych homologadji typu pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz uktadéw, komponentéw i oddzielnych zespotéw technicz-
nych przeznaczonych do tych pojazdéw, w odniesieniu do ich ogdlnego bezpieczenstwa oraz ochrony 0séb znajdujacych si¢ w pojez-
dzie i niechronionych uczestnikéw ruchu drogowego, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 78/2009, (WE) nr 79/2009 i (WE) nr 661/2009 oraz rozpo-
rzadzenia Komisji (WE) nr 631/2009, (UE) nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010, (UE)
nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE) nr 4582011, (UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE)
nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE) nr 1230/2012 i (UE) 2015/166 (Dz.U. L 325z 16.12.2019, s. 1).

() Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektérych aspektéw prawnych ustug
spoleczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektro-
nicznym) (Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1); dyrektywa 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. doty-
czgca uslug na rynku wewnetrznym (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 36); dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/48/WE
z dnia 23 kwietnia 2008 r. w sprawie uméw o kredyt konsumencki oraz uchylajaca dyrektywe Rady 87/102/EWG (Dz.U. L 133
7 22.5.2008, s. 66).

() Dyrektywa Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r. wprowadzajaca w zycie zasad¢ réwnego traktowania osob bez wzgledu na
pochodzenie rasowe lub etniczne (Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 22); dyrektywa Rady 2000/78/WE z dnia 27 listopada 2000 r. ustana-
wiajaca ogdlne warunki ramowe réwnego traktowania w zakresie zatrudnienia i pracy (Dz.U. L 303 z 2.12.2000, s. 16); dyrektywa
2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczgca przetwarzania danych osobowych i ochrony prywat-
nosci w sektorze facznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i facznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37); roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46[WE (0gdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1); dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
przez wiasciwe organy do celéw zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postgpowarn przygotowawczych, wykrywania i $cigania
czyndw zabronionych i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylajaca decyzj¢ ramowg Rady
2008/977|WSiSW (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 89).

(*) Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz.U. C 326 z 26.10.2012, s. 391).
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(9)  Niniejsza decyzja powinna pozostawa¢ bez uszczerbku dla udziatu panistw cztonkowskich w negocjacjach dotycza-
cych konwengji oraz dla wszelkich péZniejszych decyzji panstw cztonkowskich o jej zawarciu, podpisaniu lub ratyfi-
kowaniu lub uczestnictwa panstw cztonkowskich w negocjacjach dotyczacych przystapienia Unii do konwencji.

(10) Zgodnie z art. 4 ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE) bezpieczenstwo narodowe pozostaje w zakresie wylacznej
odpowiedzialnosci kazdego paristwa cztonkowskiego. Przy wdrazaniu konwencji do pafistw czlonkowskich nalezy
okreslenie, zgodnie z art. 216 ust. 2 TFUE, ich podstawowych intereséw bezpieczenstwa i podjecie Srodkéw zmie-
rzajacych do zagwarantowania bezpieczefistwa zewnetrznego i wewnetrznego; nie mogg one jednak powodowaé
niemoznosci stosowania prawa Unii ani zwolnienia pafstw czlonkowskich z koniecznosci przestrzegania tego
prawa.

(11) Wszystkie pafistwa czlonkowskie sg réwniez cztonkami Rady Europy. Ze wzgledu na te szczeg6lng sytuacje panstwa
cztonkowskie uczestniczace w negocjacjach dotyczacych konwencji powinny, zgodnie z zasadg lojalnej wspolpracy,
o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 TUE, z pelnym wzajemnym poszanowaniem, udziela¢ wsparcia negocjatorowi Unii
w wykonywaniu zadan wynikajacych z Traktatéw.

(12) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 () skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktéry wydat opini¢ 13 pazdziernika 2022 1. (%),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Komisja zostaje niniejszym upowazniona do podjecia w imieniu Unii negocjacji w odniesieniu do kwestii bedacych
przedmiotem wylacznej kompetencji Unii, dotyczacych konwencji Rady Europy w sprawie sztucznej inteligencji, praw
cztowieka, demokracji i praworzadnosci.

2. Negocjacje s3 prowadzone na podstawie wytycznych negocjacyjnych Rady okre$lonych w addendum do niniejszej
decyzji. Wytyczne te moga by¢ zmieniane i doprecyzowywane w zaleznosci od przebiegu negocjacji.

Artykut 2

Negocjacje, o ktérych mowa w art. 1, s3 prowadzone w porozumieniu z Grupg Roboczg ds. Telekomunikacji i Spoteczen-
stwa Informacyjnego, ktéra zostaje niniejszym wyznaczona jako specjalny komitet w rozumieniu art. 218 ust. 4 TFUE.

Komisja regularnie sklada specjalnemu komitetowi, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, sprawozdania na temat krokéw
podjetych na podstawie niniejszej decyzji i regularnie konsultuje si¢ z nim.

Gdy tylko Rada wyrazi takie zyczenie, Komisja ztozy jej — rdwniez na piSmie — sprawozdanie z przebiegu i wynikéw nego-
gjacji.

W zakresie, w jakim przedmiot negocjacji wchodzi czgsciowo w zakres kompetencji Unii, a czg$ciowo w zakres kompeten-
¢ji jej panstw cztonkowskich, Komisja i pafistwa czlonkowskie $cisle wspotpracujg w procesie negocjacji, dazac do zapew-
nienia jednosci w zewnetrznej reprezentacji Unii.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przepltywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

() Opinia 20/2022 Europejskiego Inspektora Ochrony Danych w sprawie zalecenia dotyczacego decyzji Rady w sprawie upowaznienia
do podjecia w imieniu Unii Europejskiej negocjacji dotyczacych konwencji Rady Europy w sprawie sztucznej inteligencji, praw czlo-
wieka, demokracji i praworzadnosci
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Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Komisji.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 listopada 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
Z.NEKULA
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DECYZJA RADY (UE) 2022/2350
z dnia 21 listopada 2022 r.

w sprawie mianowania cztonka Komitetu Region6w, zaproponowanego przez Republike Wloska

RADA UNII EUROPE]JSKIE]J,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnoéci jego art. 305,

uwzgledniajac decyzje Rady (UE) 2019/852 z dnia 21 maja 2019 r. ustalajaca sktad Komitetu Regionow ('),

uwzgledniajac propozycje rzadu Wloch,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 300 ust. 3 Traktatu stanowi, Ze w sklad Komitetu Region6w maja wchodzi¢ przedstawiciele spotecznosci regio-
nalnych i lokalnych, posiadajacy mandat wyborczy spolecznosci regionalnej lub lokalnej albo odpowiedzialni poli-

tycznie przed wybranym zgromadzeniem.

(2) W dniu 20 stycznia 2020 r. Rada przyjeta decyzje (UE) 2020/102 (}) w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcow
cztonkéw Komitetu Regionoéw na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 1.

(3)  Stanowisko cztonka Komitetu Regiondéw zwolnito si¢ w zwigzku z rezygnacjg Sebastiana MUSUMECIEGO.
(4)  Rzad wloski zaproponowal Christiana SOLINASA, bedgcego przedstawicielem organu regionalnego, posiadajacym

mandat wyborczy spolecznosci regionalnej, Presidente della Regione Sardegha (prezydent autonomicznego regionu
Sardynia), na stanowisko czlonka Komitetu Region6w do dnia 23 lutego 2024 r.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Christian SOLINAS, bedacy przedstawicielem organu regionalnego, posiadajagcym mandat wyborczy spotecznosci regional-

nej, Presidente della Regione Sardegna (prezydent autonomicznego regionu Sardynia), zostaje niniejszym mianowany czlon-
kiem Komitetu Regionéw do dnia 23 lutego 2024 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 listopada 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
Z.NEKULA

() Dz.U.L1397z27.5.2019,s. 13.
(*) Decyzja Rady (UE) 2020/102 z dnia 20 stycznia 2020 r. w sprawie mianowania czlonkéw i zastgpcéw cztonkow Komitetu Regiondw
na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 20 z 24.1.2020, s. 2).
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DECYZJA KOMITETU POLITYCZNEGO I BEZPIECZENSTWA (WPZiB) 2022/2351
z dnia 29 listopada 2022 r.
w sprawie mianowania dowdédcy sil misji UE dla misji wojskowej Unii Europejskiej majacej na celu

przyczynienie si¢ do szkolenia malijskich sit zbrojnych (EUTM Mali) oraz w sprawie uchylenia
decyzji (WPZiB) 2022/657 (EUTM Mali|2/2022)

KOMITET POLITYCZNY 1 BEZPIECZENSTWA,

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

uwzgledniajac decyzje Rady 2013/34/WPZiB z dnia 17 stycznia 2013 r. w sprawie misji wojskowej Unii Europejskiej maja-
cej na celu przyczynienie si¢ do szkolenia malijskich sit zbrojnych (EUTM Mali) ('), w szczegdlnosci jej art. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 5 ust. 1 decyzji 2013/34/WPZiB Rada upowaznita Komitet Polityczny i Bezpieczefistwa (KPiB) do
podejmowania decyzji dotyczacych sprawowania kontroli politycznej i kierownictwa strategicznego w odniesieniu
do EUTM Mali, w tym decyzji w sprawie mianowania kolejnych dowddcéw sit misji UE dla EUTM Mali.

(2) W dniu 12 kwietnia 2022 r. KPiB przyjal decyzje (WPZiB) 2022/657 (*) w sprawie mianowania generala brygady
Radka HASALI dowddcg sit misji UE dla EUTM Mali.

(3) W dniu 17 pazdziernika 2022 r. dowédca misji UE zalecit mianowanie putkownika Santiaga FERNANDEZA
ORTIZA-REPISY nastepca generala brygady Radka HASALI na stanowisku dowddcy sit misji UE dla EUTM Mali.
Wiadze hiszpariskie poinformowaly, ze putkownik Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO zostalby przed tym mia-
nowaniem na dowddce sit misji UE dla misji wojskowej Unii Europejskiej awansowany do stopnia generala brygady.

(4) W dniu 25 pazdziernika 2022 r. Komitet Wojskowy UE zalecit mianowanie putkownika Santiaga FERNANDEZA
ORTIZA-REPISY nastepcg generala brygady Radka HASALI ze skutkiem od potowy grudnia 2022 r.

(5)  Nalezy zatem podja¢ decyzje o mianowaniu generata brygady Santiaga FERNANDEZA ORTIZA-REPISY dowédcg sit
misji UE dla EUTM Mali od dnia 15 grudnia 2022 r.

(6)  Nalezy uchyli¢ decyzje (WPZiB) 2022/657,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym mianuje si¢ generata brygady Santiaga FERNANDEZA ORTIZA-REPISY dowédca sit misji UE dla misji wojsko-
wej Unii Europejskiej majgcej na celu przyczynienie si¢ do szkolenia malijskich sit zbrojnych (EUTM Mali) ze skutkiem od
dnia 15 grudnia 2022 r.

Artykut 2

Niniejszym uchyla sie decyzje (WPZiB) 2022/657.

() Dz.U.L14z18.1.2013,s. 19.

() Decyzja Komitetu Politycznego i Bezpieczenistwa (WPZiB) 2022/657 z dnia 12 kwietnia 2022 r. w sprawie mianowania dowddcy sit
misji UE dla misji wojskowej Unii Europejskiej majacej na celu przyczynienie si¢ do szkolenia malijskich sit zbrojnych (EUTM Mali)
oraz w sprawie uchylenia decyzji (WPZiB) 2021/2209 (EUTM Mali/1/2022) (Dz.U.L 119 z 21.4.2022, 5. 108).
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Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie 15 grudnia 2022 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2022 r.

W imieniu Komitetu Politycznego i Bezpieczetistwa
D. PRONK
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2022/2352
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie $rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu wsparcia
gruzifiskich sil zbrojnych

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

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

(1) Decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 (') ustanowiono Europejski Instrument na rzecz Pokoju (EPF) w celu finansowania
przez panstwa czlonkowskie dzialan Unii w ramach wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczefistwa stuzacych
utrzymaniu pokoju, zapobieganiu konfliktom i umacnianiu bezpieczefistwa migdzynarodowego zgodnie z art. 21
ust. 2 lit. ¢) Traktatu. W szczegdlnosci, zgodnie z art. 1 ust. 2 decyzji (WPZiB) 2021/509, EPF ma by¢ wykorzysty-
wany do finansowania §rodkéw pomocy, takich jak dziatania majace na celu wzmocnienie zdolnosci pafistw trzecich
oraz organizagji regionalnych i miedzynarodowych dotyczacych kwestii wojskowych i obronnych.

(2)  Globalna strategia na rzecz polityki zagranicznej i bezpieczenstwa Unii Europejskiej z 2016 r. wyznacza cele polega-
jace na wzmacnianiu bezpieczefistwa i obrony, inwestowaniu w odporno$¢ panstw i spoleczenstw na wschéd od
Unii, opracowaniu zintegrowanego podejscia do konfliktéw i kryzyséw, promowaniu i wspieraniu opartych na
wspolpracy porzadkéw regionalnych oraz wzmacnianiu globalnego fadu na podstawie prawa migdzynarodowego,
w tym przestrzegania miedzynarodowego prawa praw cztowieka i miedzynarodowego prawa humanitarnego.

(3) W dniu 21 marca 2022 r. Unia zatwierdzila Strategiczny kompas, aby stac sie solidniejszym i bardziej zdolnym pod-
miotem zapewniajacym bezpieczefistwo, w tym poprzez zwigkszone wykorzystanie EFT w celu wspierania zdol-
nosci obronnych partnerdw.

(4)  Unia jest zaangazowana na rzecz Scistych wigzi wspierajacych silng, niepodlegly i dobrze prosperujaca Gruzje, na
podstawie Uktadu o stowarzyszeniu migdzy Unia Europejska i Europejska Wspélnotg Energii Atomowej oraz ich
panstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Gruzja, z drugiej strony (3 (zwanego dalej ,Ukladem o stowarzysze-
niu”), w tym poglebiong i kompleksowg strefe wolnego handlu, oraz na rzecz propagowania stowarzyszenia poli-
tycznego i integracji gospodarczej przy jednoczesnym zdecydowanym wspieraniu integralnosci terytorialnej Gruzji
w jej uznanych na forum migdzynarodowym granicach. Zgodnie z art. 5 Ukladu o stowarzyszeniu Unia i Gruzja
majg nadal wzmagac dialog i wspolprace oraz zapewniaé stopniowo zbiezno$¢ polityki zagranicznej i polityki bez-
pieczefistwa, w tym wspolnej polityki bezpieczenistwa i obrony (WPBiO), oraz majg zajmowac si¢ przede wszystkim
kwestiami zapobiegania konfliktom, pokojowego rozwigzywania konfliktéw i zarzadzania kryzysowego, stabilnosci
regionalnej, rozbrojenia, nieproliferacji, kontroli zbrojen i kontroli wywozu broni.

(5)  Unia dostrzega istotny wktad Gruzji w unijng WPBiO, w tym staly wktad Gruzji w misje zarzadzania kryzysowego
w dziedzinie WPBiO w Republice Srodkowoafrykanskiej i Republice Mali.

(6)  Niniejsza decyzja opiera si¢ na decyzji Rady (WPZiB) 2021/2134 (*) w odniesieniu do stalego zaangazowania Unii
na rzecz wspierania zdolnosci gruzinskich sit obronnych w obszarach priorytetowych.

(7) W dniu 13 maja 2022 r. Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa (zwany dalej
,Wysokim Przedstawicielem”) otrzymat wniosek Gruzji o wsparcie przez Uni¢ gruzinskich sit obronnych poprzez
wzmocnienie zdolnosci wojskowych stuzb medycznych, inzynieryjnych, w zakresie mobilnosci i cyberobrony.

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

() Dz.U.L 2611z 30.8.2014,s. 4.

() Decyzja Rady (WPZiB) 2021/2134 z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie $rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz
Pokoju w celu wsparcia gruziniskich sit obronnych (Dz.U. L 432 z 3.12.2021, 5. 55).
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(8)  Srodki pomocy maja by¢ realizowane z uwzglednieniem zasad i wymogéw okreslonych w decyzji (WPZiB)
2021/509, w szczeg6lnoici w zgodnosci ze wspdélnym stanowiskiem Rady 2008/944/WPZiB (%), oraz zgodnie
z przepisami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach EPF.

(9)  Rada potwierdza, ze jest zdecydowana chroni¢, propagowac i realizowac prawa czlowieka, podstawowe wolnosci
i zasady demokratyczne, a takze umacnial praworzadno$¢ i dobre sprawowanie wladzy zgodnie z Karta Narodéw
Zjednoczonych, Powszechna deklaracja praw czlowieka i prawem mig¢dzynarodowym, w szczegélnosci prawem
miedzynarodowym praw czlowieka oraz migdzynarodowym prawem humanitarnym,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Ustanowienie, cele, zakres i czas trwania

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Srodek pomocy na rzecz Gruzji (zwanej dalej ,beneficjentem”) finansowany z Europejskiego
Instrumentu na rzecz Pokoju (EPF) (zwany dalej ,Srodkiem pomocy”).

2. Ogdlnym celem $rodka pomocy jest przyczynienie si¢ do wzmocnienia zdolnosci gruzinskich sit obronnych do
zwigkszania bezpieczenistwa narodowego, stabilnosci i odpornoéci w sektorze obrony, zgodnie z polityka Unii wobec
Gruzji. W oparciu o wczesniejsze wsparcie udzielane w ramach EPF §rodek pomocowy umozliwi gruzinskim sitom obron-
nym poprawe skutecznosci operacyjnej, przyspieszenie przestrzegania unijnych norm i interoperacyjnosci, a tym samym
lepsza ochrong ludnosci cywilnej w czasie kryzysow i sytuacji nadzwyczajnych. Srodek ten wzmocni takze zdolnosci bene-
ficjenta w zakresie uczestniczenia w prowadzonych przez UE wojskowych misjach i operacjach w dziedzinie WPBIO,
a takze w innych operacjach wielonarodowych. Celem szczegétowym Srodka pomocy jest wzmocnienie zdolnosci naleza-
cych do gruzinskich sit obronnych wojskowych jednostek medycznych, inzynieryjnych, mobilnosci i cyberobrony.

3. Aby zrealizowa¢ cele okreslone w ust. 2, w ramach $rodka pomocy finansuje si¢ zapewnienie nastgpujacego sprzetu
nie$miercionoénego, zaopatrzenia i ustug, w tym szkolenia sprzgtowego, na rzecz oddziatléw wojsk ladowych wchodzacych
w sklad gruzinskich sit obronnych otrzymujacych wsparcie w ramach $rodka pomocy:

a) wojskowego sprzetu medycznego;
b) sprzetu inzynieryjnego;
¢) sprzetu do celéw mobilnosci;

d) sprzetu do celéw cyberobrony.

4. Czas trwania $rodka pomocy wynosi 36 miesigcy od dnia zawarcia pierwszej umowy pomigdzy administratorem do
spraw $rodkoéw pomocy, dzialajgcym w charakterze urzednika zatwierdzajacego, a podmiotami, o ktérych mowa w art. 4
ust. 2 niniejszej decyzji, zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. a) decyzji (WPZiB) 2021/509.

5. Umowa dotyczgca wdrazania Srodka pomocy zostaje zawarta nie weze$niej niz po przyjeciu przez Komitet Instru-
mentu zmiany do przepiséw wykonawczych EPF.

Artykut 2

Uzgodnienia finansowe

1.  Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych ze $rodkiem pomocy wynosi
20000 000 EUR.

2. Wszystkimi wydatkami zarzadza si¢ zgodnie z decyzjg (WPZiB) 2021/509 oraz z przepisami dotyczacymi realizacji
dochodéw i wydatkéw w ramach EPF.

(*) Wspdlne stanowisko Rady 2008/944/WPZiB z dnia 8 grudnia 2008 r. okreslajace wspdlne zasady kontroli wywozu technologii woj-
skowych i sprzgtu wojskowego (Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 99).
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Artykut 3

Uzgodnienia z beneficjentem

1. Wysoki Przedstawiciel dokonuje z beneficjentem niezbednych uzgodnien, by zapewni¢ spelnienie przez niego wymo-
g6w i warunkéw ustanowionych w niniejszej decyzji, jako warunku udzielenia wsparcia w ramach $rodka pomocy.
2. Uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg postanowienia zobowigzujgce beneficjenta do zapewnienia:

a) przestrzegania przez jednostki gruzinskich sit obronnych, otrzymujace wsparcie w ramach srodka pomocy, odpowied-
nich przepiséw prawa migdzynarodowego, w szczegdlnosci prawa migdzynarodowego praw czlowieka i migdzynaro-
dowego prawa humanitarnego;

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

) wystarczajacego konserwowania wszelkich aktywéw dostarczonych w ramach $rodka pomocy w celu zapewnienia ich
uzytecznosci i dostepnosci operacyjnej przez caly cykl ich zycia;

d) nietracenia ani nieprzekazywania bez zgody Komitetu Instrumentu ustanowionego na podstawie decyzji (WPZiB)
2021/509 aktywoéw dostarczonych w ramach $rodka pomocy na rzecz oséb lub podmiotéw, innych niz okreslone
w tych uzgodnieniach, po zakoficzeniu cyklu zycia aktywow.

3. Uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg postanowienia dotyczace zawieszenia i zakofczenia wsparcia
w ramach §rodka pomocy w przypadku stwierdzenia, ze beneficjent naruszyt obowiazki okreslone w ust. 2.

Artykut 4

Wykonanie

1. Wysoki Przedstawiciel jest odpowiedzialny za zapewnienie wykonania niniejszej decyzji zgodnie z decyzja (WPZiB)
2021/509 oraz z przepisami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkow finansowanych w ramach EPF, zgodnie z zinte-
growanymi ramami metodologicznymi dla oceny oraz okreslenia $rodkéw i kontroli wymaganych w zwigzku ze $rodkami
pomocy w ramach EPF.

2. Dzialania, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3, s3 prowadzone przez:

a) Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusammenarbeit (GIZ) w odniesieniu do art. 1 ust. 3 lit. a), b) i ¢); oraz

b) Akademig e-zarzadzania w odniesieniu do art. 1 ust. 3 lit. d).

Artykut 5

Monitorowanie, kontrola i ocena

1. Wysoki Przedstawiciel monitoruje wypelniania przez beneficjenta obowiazkéw okreslonych w art. 3. Monitorowanie
to jest wykorzystywane do zapewnienia §wiadomosci na temat okolicznosci i ryzyk naruszenia obowigzkéw okre§lonych
w art. 3 oraz do przyczyniania si¢ do zapobiegania takim naruszeniom, w tym naruszaniu prawa miedzynarodowego
praw czlowieka i migdzynarodowego prawa humanitarnego przez jednostki gruzifiskich sit obronnych otrzymujace wspar-
cie w ramach $rodka pomocy.

2. Kontrola po wyslaniu sprzetu i zaopatrzenia jest zorganizowana w nastepujacy sposob:

a) weryfikacja dostawy, przy czym certyfikaty dostaw maja by¢ podpisywane przez sily uzytkownikéw koncowych

w momencie przeniesienia prawa wlasnosci;
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b) sprawozdawczos$¢ dotyczaca stanu zapaséw, przy czym beneficjent sklada co roku sprawozdanie ze stanu zapaséw
okreslonych przedmiotéw; sprawozdawczo$¢ jest prowadzona tak diugo, jak Komitet Polityczny i Bezpieczefistwa
(KPiB) uzna to za konieczne;

¢) kontrola na miejscu, przy czym beneficjent ma zapewni¢ Wysokiemu Przedstawicielowi — na jego wniosek — mozliwos¢
kontroli na miejscu.

3. Wysoki Przedstawiciel przeprowadza oceng, w postaci ustrukturyzowanej pierwszej oceny $rodka pomocy szesé
miesiecy po pierwszej dostawie sprzetu. Moze to obejmowaé wizyty na miejscu w celu kontroli sprzetu, zaopatrzenia
i ustug dostarczonych w ramach $rodka pomocy, lub inne formy niezaleznego przekazywania informacji. Ocena koficowa

zostanie przeprowadzona po zakoficzeniu dostarczenia sprzetu, zaopatrzenia i ustug w ramach $rodka pomocy w celu
oceny, czy $rodek pomocy przyczynit si¢ do osiagnigcia wyznaczonych celéw.

Artykut 6
Sprawozdawczo$¢

W okresie wdrazania Wysoki Przedstawiciel przedstawia KPiB szeSciomiesigczne sprawozdania z realizacji Srodka pomocy,
zgodnie z art. 63 decyzji (WPZiB) 2021/509. Administrator do spraw $rodkéw pomocy regularnie informuje Komitet
Instrumentu ustanowiony decyzja (WPZiB) 2021/509 o realizacji dochodéw i wydatkéw zgodnie z art. 38 tej decyzji,
w tym poprzez dostarczanie informacji na temat zaangazowanych dostawcow i podwykonawcow.

Artykut 7

Zawieszenie i zakoficzenie

1. KPiB moze podjagé decyzje o calkowitym lub czeSciowym zawieszeniu realizacji Srodka pomocy zgodnie z art. 64
decyzji (WPZiB) 2021/509.

2. KPiB moze zaleci¢ Radzie zakoficzenie $rodka pomocy.
Artykut 8
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
J. SIKELA
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DECYZJA RADY (UE) 2022/2353
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie $rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu
wzmocnienia zdolno$ci sit zbrojnych Bosni i Hercegowiny

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

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

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

(1)  Zgodnie z decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 (') ustanowiono Europejski Instrument na rzecz Pokoju w celu finanso-
wania przez panstwa cztonkowskie dziatan Unii w ramach wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenistwa stuza-
cych utrzymaniu pokoju, zapobieganiu konfliktom i umacnianiu bezpieczefistwa migdzynarodowego zgodnie
z art. 21 ust. 2 lit. c) Traktatu. W szczegdlnosci, zgodnie z art. 1 ust. 2 decyzji (WPZiB) 2021/509, Europejski Instru-
ment na rzecz Pokoju moze finansowa¢ dzialania stuzace wzmocnieniu zdolnosci panstw trzecich oraz organizacji
regionalnych i migdzynarodowych dotyczacych kwestii wojskowych i obronnych.

(2) W deklaracji z Brda z dnia 6 pazdziernika 2021 r. przywddcy Unii i jej panstw cztonkowskich, w porozumieniu
z przywddcami z Balkanéw Zachodnich, wezwali do dalszego rozwoju zdolnosci partneréw z Batkanéw Zachod-
nich za posrednictwem Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

(3) W konkluzjach Komitetu Politycznego i Bezpieczenstwa z dnia 17 marca 2022 r. w sprawie strategicznych wytycz-
nych Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju na 2022 r. utrzymano jako jeden z kluczowych priorytetéw na
ten okres $rodek pomocy w celu dwustronnego wsparcia krajéw Batkanoéw Zachodnich.

(4)  Dnia 21 marca 2022 r. Rada zatwierdzila Strategiczny kompas z mysla o uczynieniu z Unii silniejszego i dysponujg-
cego wigkszymi zdolnociami gwaranta bezpieczenstwa, takze za posrednictwem zwigkszonego wykorzystania
Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu wsparcia zdolnosci obronnych partneréw, m.in. Bosni i Hercego-
winy.

(5)  Unia wielokrotnie deklarowata swoje zaangazowanie na rzecz europejskiej perspektywy Bosni i Hercegowiny, w tym
w konkluzjach Rady Europejskiej z marca i czerwca 2022 r., podkreslajac, ze stabilnos¢ i pelne funkcjonowanie tego
kraju sg niezbedne do tego, by mégt on wdrozy¢ wszystkie kluczowe reformy, w tym reforme konstytugji i ordynacji
wyborczej, oraz poczyni¢ dalsze zdecydowane postepy na swojej europejskiej drodze

(6)  Od czasu utworzenia w 2005 r. sily zbrojne Bo$ni i Hercegowiny odgrywaja zasadniczg role stabilizujaca jako jedna
z najskuteczniejszych instytucji panstwowych w zakresie utrzymywania bezpiecznego i zabezpieczonego $rodowi-
ska w tym kraju. W 61. sprawozdaniu skierowanym do Sekretarza Generalnego Organizacji Narodéw Zjednoczo-
nych wysoki przedstawiciel w Bo$ni i Hercegowinie powtorzyl, ze nalezy nadal koncentrowa¢ si¢ na reformach
obronnosci, ktére pozwola temu krajowi przejaé wiodacg role w utrzymywaniu pokoju i bezpieczenistwa. Oznacza
to wzmocnienie sit zbrojnych Bo$ni i Hercegowiny, w szczegélnosci w obecnym kluczowym momencie charaktery-
zujacym si¢ napieciami politycznymi i retoryka prowadzaca do podzialéw.

(7)  Celem niniejszego Srodka jest poprawa potencjalu sit zbrojnych Bosni i Hercegowiny, przyczynienie si¢ w zréwnowa-
zony sposéb do zwigkszenia odpowiedzialno$ci Bosni i Hercegowiny za jej procesy oraz wzmocnienia interopera-
cyjnosci wojskowej ze zdolnodciami Unii, z my$la o zwigkszeniu udziatu sit zbrojnych Bo$ni i Hercegowiny w przy-
sztych misjach i operacjach w ramach wspodlnej polityki bezpieczefistwa i obrony (WPBiO), bez uszczerbku dla
innego mozliwego wsparcia finansowanego przez Organizacje Traktatu Péinocnoatlantyckiego (NATO) lub innych
partneréw migdzynarodowych.

(") Decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju oraz
uchylenia decyzji (WPZiB) 2015/528 (Dz.U. L 102 z 24.3.2021, 5. 14).
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(8)  Dostarczony sprzet poprawi bezpieczenstwo i warunki rozmieszczenia sit zbrojnych Bos$ni i Hercegowiny oraz
zmodernizuje pewna liczbe zdolnosci operacyjnych, w szczegdlnosci w zakresie zdolnosci chemicznych, biologicz-
nych, radiologicznych i jadrowych, a takze zdolno$ci obronnych i zdolnosci wezesnego ostrzegania. Dzigki zwigk-
szeniu potencjatu brygady wsparcia taktycznego, Srodek pomocy umozliwi réwniez lepsza ochrong ludnosci cywil-
nej oraz szybkie i trwale rozmieszczenie wyznaczonego batalionu NATO, czy to w ramach misji lub operacji Unii
w dziedzinie WPBIO czy tez w ramach réznych innych formatéw pod auspicjami miedzy innymi Organizacji Naro-
déw Zjednoczonych (ONZ), NATO lub Organizacji Bezpieczefistwa i Wspdlpracy w Europie (OBWE), lub w zwigzku
z ¢wiczeniami wojskowymi w terenie.

(9) W dniu 29 czerwca 2022 r. Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Bezpieczefistwa (zwany dalej
,Wysokim Przedstawicielem”) otrzymat wniosek Bosni i Hercegowiny o dalszg pomoc jej sitom zbrojnym w udziela-
niu zaméwien na kluczowy sprzet w celu wzmocnienia ich potencjatu.

(10) Po zakoniczeniu stosowania Srodka pomocy Wysoki Przedstawiciel przeprowadzi ewaluacje jego wplywu, a takze
zarzadzania dostarczonym sprzgtem i jego wykorzystania. Ewaluacja ta bedzie wkladem w analiz¢ zebranych
doswiadczen, ktéry stuzy ocenie skutecznosci srodka pomocy oraz jego spdjnosci z 0gdlng strategia i politykami
Unii w Boéni i Hercegowinie.

(11)  Srodki pomocy maja by¢ realizowane z uwzglednieniem zasad i wymogéw okreslonych w decyzji (WPZiB)
2021/509, a w szczegblnosci w zgodnosci ze wspdlnym stanowiskiem Rady 2008/944/WPZiB (3, oraz zgodnie
z przepisami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach Europejskiego Instrumentu
na rzecz Pokoju.

(12) Rada potwierdza, ze jest zdecydowana chronié¢, propagowac i urzeczywistniaé prawa cztowieka, podstawowe wol-
nosci i zasady demokratyczne, umacnia¢ praworzadnos¢ i dobre sprawowanie wladzy zgodnie z Kartg Narodéw
Zjednoczonych, Powszechna deklaracja praw czlowieka i prawem mig¢dzynarodowym, w szczegdlnosci prawem
miedzynarodowym praw czlowieka i miedzynarodowym prawem humanitarnym,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Ustanowienie, cele, zakres stosowania i czas trwania

1. Niniejszym ustanawia si¢ Srodek pomocy na rzecz Bo$ni i Hercegowiny (zwanej dalej ,beneficjentem”), ktéry to $ro-
dek (zwany dalej ,Srodkiem pomocy”) ma zosta¢ sfinansowany z Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

2. Celem $rodka pomocy jest wzmocnienie potencjatu sit zbrojnych Bosni i Hercegowiny poprzez udoskonalenie
i modernizacj¢ wyposazenia jej brygady wsparcia taktycznego. Dzigki zapewnieniu odpowiedniego sprzetu pomoc ta przy-
czyni si¢ do zwigkszenia wkladu sit zbrojnych Bo$ni i Hercegowiny na rzecz misji i operacji wojskowych w dziedzinie
WPBIO, jak réwniez operacji utrzymywania pokoju ONZ, przy jednoczesnym wzmacnianiu wspdlpracy euroatlantyckiej
oraz przyczyni si¢ do lepszej ochrony ludnosci cywilnej.

3. Aby osiagng¢ cel okreslony w ust. 2 w ramach $rodka pomocy finansuje si¢ nastepujace rodzaje nieSmierciono$nego
sprzetu:

a) sprzet polowy;

b) kluczowe narzedzia inzynierii wojskowej;

¢) material chemiczny, biologiczny, radiologiczny i jadrowy.

4. Czas trwania Srodka pomocy wynosi 36 miesigcy od daty zawarcia umowy pomiedzy administratorem do spraw

$§rodkéw pomocy dzialajgcym w charakterze urzednika zatwierdzajacego a podmiotem, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2
niniejszej decyzji, zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. a) decyzji (WPZiB) 2021/509.

() Wspdlne stanowisko Rady 2008/944/WPZiB z dnia 8 grudnia 2008 r. okreslajace wspdlne zasady kontroli wywozu technologii woj-
skowych i sprzgtu wojskowego (Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 99).
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5. Umowa dotyczaca wdrazania Srodka pomocy zostaje zawarta nie weze$niej niz po przyjeciu przez Komitet Instru-
mentu poprawki do przepiséw wykonawczych Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

Artykut 2

Kwestie finansowe
1. Kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych ze $rodkiem pomocy wynosi 10 000 000 EUR.

2. Wszystkimi wydatkami zarzadza si¢ zgodnie z decyzja (WPZiB) 2021/509 oraz przepisami dotyczacymi realizacji
dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

Artykut 3
Uzgodnienia z beneficjentem

1. Wysoki Przedstawiciel dokonuje z beneficjentem niezbednych uzgodnien, by zapewni¢ przestrzeganie przez niego
wymogow i warunkow ustanowionych niniejsza decyzjg, jako warunku udzielenia wsparcia w ramach $rodka pomocy.

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

a) przestrzegania przez jednostki sit zbrojnych Bosni i Hercegowiny, wspierane w ramach tego $rodka pomocy, odpowied-
nich postanowieni prawa migdzynarodowego, w szczegélnosci prawa migdzynarodowego praw czlowieka i migdzynaro-
dowego prawa humanitarnego;

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

¢) wlasciwego utrzymania wszelkich aktywow dostarczonych w ramach Srodka pomocy w celu zapewnienia ich uzytecz-
nosci i dostgpnosci operacyjnej w ich catym cyklu zycia;

d) nietracenia ani nieprzekazywania bez zgody Komitetu Instrumentu ustanowionego na podstawie decyzji (WPZiB)
2021/509 aktywow dostarczonych w ramach $rodka pomocy na rzecz o0séb lub podmiotéw, innych niz okreslone
w tych uzgodnieniach, pod koniec cyklu Zycia aktywéw.

3. Uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja postanowienia dotyczace zawieszenia i zakonczenia wsparcia
w ramach §rodka pomocy w przypadku stwierdzenia, ze beneficjent naruszyt obowigzki przewidziane w ust. 2.

Artykut 4
Wykonanie

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

2. Dzialania, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3, sg realizowane przez Centralng Agencj¢ Zarzadzania Projektami.

Artykut 5
Monitorowanie, kontrola i ewaluacja

1. Wysoki Przedstawiciel monitoruje przestrzeganie przez beneficjenta obowigzkéw okreslonych zgodnie z art. 3.
Monitorowanie to jest wykorzystywane do zapewnienia $wiadomosci kontekstu i ryzyka naruszenia obowigzkéw okreslo-
nych zgodnie z art. 3 oraz do przyczyniania si¢ do zapobiegania takim naruszeniom, w tym naruszaniu prawa miedzynaro-
dowego praw czlowieka i migdzynarodowego prawa humanitarnego przez jednostki sit zbrojnych Bosni i Hercegowiny
objete wsparciem ze $rodka pomocy.
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2. Kontrola po dostawie sprz¢tu i zaopatrzenia jest zorganizowana w nastgpujacy sposob:

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

b) skladanie sprawozdan z dzialan, w ramach ktérych beneficjent ma co roku informowa¢ o dzialaniach prowadzonych
z wykorzystaniem sprzetu, zaopatrzenia i ustug dostarczanych w ramach Srodka pomocy do czasu, gdy Komitet Poli-
tyczny i Bezpieczefistwa (KPiB) uzna, Ze takie sprawozdania nie sg juz konieczne;

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

3. Wysoki Przedstawiciel przeprowadza ewaluacje, w formie ustrukturyzowanej pierwszej oceny $rodka pomocy, 12
miesiecy po dostarczeniu sprzetu. Moze to obejmowaé wizyty na miejscu w celu kontroli sprzetu, zaopatrzenia i ustug
dostarczonych w ramach $rodka pomocy, lub dowolne inne formy niezaleznego przekazywania informacji. Po zakoficze-

niu stosowania $rodka pomocy przeprowadzana jest ewaluacja koficowa, aby ocenié, czy $rodek pomocy przyczynil si¢ do
osiggniecia wyznaczonych celéw.

Artykut 6
Sprawozdawczo$¢

W okresie realizacji Wysoki Przedstawiciel przedstawia KPiB pétroczne sprawozdania z realizacji srodka pomocy, zgodnie
z art. 63 decyzji (WPZiB) 2021/509. Administrator do spraw §rodkéw pomocy regularnie informuje Komitet Instrumentu
ustanowiony decyzja (WPZiB) 2021/509 o realizacji dochodéw i wydatkéw zgodnie z art. 38 tej decyzji, w tym poprzez
dostarczanie informacji na temat zaangazowanych dostawcéw i podwykonawcow.

Artykut 7

Zawieszenie i zakoficzenie

1. KPiB moze podjaé decyzje o calkowitym lub czgsciowym zawieszeniu realizacji Srodka pomocy zgodnie z art. 64
decyzji (WPZiB) 2021/509.

2. KPiB moze réwniez zaleci¢ Radzie zakonczenie $rodka pomocy.

Artykut 8
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
J. SIKELA
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2022/2354
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie $rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu wsparcia
rozmieszczenia rwandyjskich sil obronnych w Mozambiku

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

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

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

(1)  Zgodnie z decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 (') ustanowiono Europejski Instrument na rzecz Pokoju w celu finanso-
wania przez panstwa cztonkowskie dziatan Unii w ramach wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenistwa stuza-
cych utrzymaniu pokoju, zapobieganiu konfliktom i umacnianiu bezpieczefistwa migdzynarodowego zgodnie
z art. 21 ust. 2 lit. ¢) Traktatu. W szczegdlnosci, zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. b) ppkt (i) decyzji (WPZiB) 2021/509,
Europejski Instrument na rzecz Pokoju ma by¢ stosowany do finansowania Srodkéw pomocy takich jak dziatania
shuzgce wzmocnieniu zdolnosci panstw trzecich oraz organizacji regionalnych i migdzynarodowych dotyczacych
kwestii wojskowych i obronnych.

(2)  Obecny kryzys w polozonej na potnocy Mozambiku prowincji Cabo Delgado ma charakter wielowymiarowy i ist-
nieje powazne ryzyko, Ze rozprzestrzeni si¢ na inne prowincje w Mozambiku i na kraje sasiednie. Rzad Mozambiku
oraz Rada Pokoju i Bezpieczeistwa Unii Afrykanskiej z zadowoleniem przyjeli rozmieszczenie rwandyijskich sit
obronnych, poniewaz przyczynia si¢ ono do przywrdcenia pokoju, bezpieczenstwa i stabilnoéci w prowingji Cabo
Delgado.

(3) W dniu 6 grudnia 2021 r. Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefistwa (zwany
dalej ,Wysokim Przedstawicielem”) otrzymal wniosek beneficjenta, w ktérym beneficjent ten zwraca si¢ do Unii
o wsparcie rozmieszczenia rwandyjskich sit obronnych w prowingji Cabo Delgado w Mozambiku.

(4) W dniu 27 czerwca 2022 r. Rada zatwierdzita dokument koncepcyjny dotyczacy Srodka wsparcia w ramach Euro-
pejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu wsparcia rozmieszczenia rwandyjskich sit obronnych w Mozambiku

(5)  Srodki pomocy maja by¢ realizowane z uwzglednieniem zasad i wymogéw okreslonych w decyzji (WPZiB)
2021/509, w szczegdlnosci zgodnie ze wspSlnym stanowiskiem Rady 2008/944/WPZiB (), oraz zgodnie z przepi-
sami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz
Pokoju.

(6)  Rada potwierdza, ze jest zdecydowana chroni¢, propagowa¢ i urzeczywistnia¢ prawa czlowieka, podstawowe wol-
nosci i zasady demokratyczne oraz umacnia¢ praworzadno$¢ i dobre sprawowanie wladzy zgodnie z Kartg Narodow
Zjednoczonych, Powszechng deklaracjg praw czlowieka i prawem miedzynarodowym, w szczegdlnosci prawem
miedzynarodowym praw czlowieka i migdzynarodowym prawem humanitarnym,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Ustanowienie, cele, zakres i czas trwania

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

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

() Wspdlne stanowisko Rady 2008/944/WPZiB z dnia 8 grudnia 2008 r. okreslajace wspdlne zasady kontroli wywozu technologii woj-
skowych i sprzgtu wojskowego (Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 99).
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2. Celem $rodka pomocy jest wspieranie dalszego rozmieszczania jednostek rwandyjskich sit obronnych w péinocnej
prowincji Mozambiku Cabo Delgado w celu rozszerzenia, ochrony i utrzymania ich dotychczasowych zdobyczy terytorial-
nych i taktycznych. Dzigki temu dzialaniu powinno by¢ mozliwe zapewnienie bezpieczenistwa i ochrony ludnosci cywilnej
w péinocnych prowincjach Mozambiku oraz ulatwienie powrotu organéw $cigania i innych rozliczalnych struktur pan-
stwowych, ktére §wiadczg ustugi na rzecz ludnoci.

3. Aby zrealizowac cel okreslony w ust. 2 $rodek pomocy bedzie przyczyniat si¢ do wspierania rozmieszczania jedno-
stek rwandyjskich sit obronnych, o ktérych mowa w tym samym ustgpie. Srodek pomocy nie jest stosowany do dostarcza-
nia sprzgtu wojskowego lub platform wojskowych o Smiercionosnej sile.

4. Czas trwania Srodka pomocy wynosi 20 miesiecy od daty zawarcia umowy pomiedzy administratorem do spraw
Srodkéw pomocy dziatajgcym w charakterze urzednika zatwierdzajacego a podmiotem, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 2
niniejszej decyzji, zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. a) decyzji (WPZiB) 2021/509.

5. Umowg w sprawie wdrazania Srodka pomocy zawiera si¢ nie wczesniej niz po przyjeciu zmian do Europejskiego
Instrumentu na rzecz Pokoju przez Komitet Instrumentu.

Artykut 2

Ustalenia finansowe

1.  Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych ze $rodkiem pomocy wynosi
20000 000 EUR.

2. Wszystkimi wydatkami zarzadza si¢ zgodnie z decyzja (WPZiB) 2021/509 oraz przepisami dotyczacymi realizacji
dochodéw i wydatkéw w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

Artykut 3

Ustalenia z beneficjentem

1.  Wysoki Przedstawiciel dokonuje z beneficjentem niezbednych ustalen, by zapewni przestrzeganie przez niego
wymogow i warunkow ustanowionych niniejsza decyzjg, jako warunku udzielenia wsparcia w ramach srodka pomocy.

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

a) finansowanie zapewniane w ramach $rodka pomocy bylo wykorzystywane wylacznie do wspierania rozmieszczenia
rwandyjskich sit obronnych w Mozambiku;

b) finansowanie zapewniane w ramach §rodka pomocy nie bylo wykorzystywane do nabywania sprzetu wojskowego lub
platform wojskowych o $miercionosnej sile, ani do wyplacania wynagrodzen lub dodatkéw Zotnierzom rwandyjskich
sit obronnych;

¢) zolnierze rwandyjskich sit obronnych korzystajacy ze wsparcia w ramach niniejszego $rodka pomocy szanujg odnosne
prawo miedzynarodowe, w szczeg6lnosci migdzynarodowe prawo dotyczace praw czlowieka i miedzynarodowe prawo
humanitarne, a takze przestrzegaja tego prawa;

d) beneficjent czynnie monitoruje, Sledzi i $ciga wszelkie naruszenia odno$nego prawa miedzynarodowego, w szczeg6l-
nosci migdzynarodowego prawa dotyczacego praw cztowieka i migdzynarodowego prawa humanitarnego, popelnione
przez zolnierzy rwandyjskich sit obronnych korzystajacych ze wsparcia w ramach $rodka pomocy;

e) w czasie trwania wsparcia beneficjent skfada regularne sprawozdania z rozmieszczania rwandyjskich sit obronnych
w prowingji Cabo Delgado;
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f) beneficjent zgadza si¢ na prowadzenie dwustronnych dialogdw strategicznych z Europejska Stuzbg Dzialan Zewnetrz-
nych (ESDZ) na podstawie tych regularnych sprawozdar;

g) co najmniej trzy miesigce przed zakonczeniem rozmieszczenia rwandyjskich sit obronnych w Mozambiku beneficjent
przedlozy Wysokiemu Przedstawicielowi do zatwierdzenia ustalenia dotyczace przekazania wyposazenia zbiorowego
sitom zbrojnym Mozambiku.

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

4. Wysoki Przedstawiciel udziela zatwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 2 lit. g), wylacznie po sprawdzeniu, ze wyposa-
zenie zbiorowe, ktore ma zostaé przekazane, odpowiada — biorac pod uwage jego poczatkowa warto$¢ — kwocie wydatko-
wanej na takie wyposazenie w ramach tego $rodka pomocy.

Artykut 4

Wykonanie

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

2. Dzialania, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3, sg realizowane przez ministerstwo finanséw i planowania gospodarczego
Republiki Rwandy.

Artykut 5

Monitorowanie, kontrola i ocena

1. Wysoki Przedstawiciel monitoruje przestrzeganie przez beneficjenta obowigzkéw okreslonych w art. 3. Monitorowa-
nie takie stosuje si¢ celem zapewnienia Swiadomosci kontekstu i ryzyka naruszenia obowigzkéw ustanowionych zgodnie
z art. 3 oraz przyczynienia si¢ do zapobiegania takim naruszeniom, w tym naruszaniu prawa migdzynarodowego dotycza-
cego praw czlowieka i miedzynarodowego prawa humanitarnego przez jednostki rwandyjskich sit obronnych wspierane
w ramach Srodka pomocy.

2. Wysoki Przedstawiciel przeprowadza ocen¢ koficowg po zakoniczeniu okresu wdrazania, by stwierdzié, czy $rodek
pomocy przyczynit si¢ do realizacji wyznaczonych celéw. Moze to obejmowaé wizyty na miejscu lub wszelkie inne formy
niezaleznie przekazanych informacji.

Artykut 6

Sprawozdawczo$¢

W okresie wdrazania Wysoki Przedstawiciel przedstawia Komitetowi Politycznemu i Bezpieczeristwa (KPiB) pétroczne spra-
wozdania z realizacji $rodka pomocy, zgodnie z art. 63 decyzji (WPZiB) 2021/509. W odpowiednim czasie, Wysoki Przed-
stawiciel informuje KPiB o ustaleniach dokonanych zgodnie z art. 3 ust 2. lit g). Administrator do spraw $rodkéw pomocy
regularnie informuje Komitet Instrumentu powolany decyzja (WPZiB) 2021/509 na temat realizacji dochodéw i wydatkéw
zgodnie z art. 38 tej decyzji, w tym poprzez dostarczanie informacji na temat zaangazowanych dostawcéw i podwykonaw-
cow.
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Artykut 7
Zawieszenie i zakoficzenie

1. KPiB moze postanowic o calkowitym lub cze$ciowym zawieszeniu wdrazania srodka pomocy zgodnie z art. 64 decyzji
(WPZiB) 2021/509.

2. KPiB moze réwniez zaleci¢ Radzie zakoniczenie $rodka pomocy.
Artykut 8
Wejscie w Zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
J. SIKELA
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2022/2355
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie $rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu
wzmocnienia zdolno$ci sit zbrojnych Islamskiej Republiki Mauretanskiej

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 (') ustanowiono Europejski Instrument na rzecz Pokoju (EPF) w celu finansowania
przez panstwa czlonkowskie dziatan Unii w ramach wspélnej polityki zagranicznej i bezpieczeristwa stuzacych
utrzymaniu pokoju, zapobieganiu konfliktom i umacnianiu bezpieczefistwa miedzynarodowego na podstawie
art. 21 ust. 2 lit. ¢) Traktatu. W szczeg6lnosci, zgodnie z art. 1 ust. 2 decyzji (WPZiB) 2021/509, EPF ma by¢ wyko-
rzystywany do finansowania $rodkéw pomocy, takich jak dzialania majace na celu wzmocnienie zdolnosci panstw
trzecich oraz organizacji regionalnych i miedzynarodowych dotyczacych kwestii wojskowych i obronnych.

Mauretania odgrywa wazng role w kluczowych regionalnych, europejskich i migdzynarodowych inicjatywach majg-
cych na celu wzmocnienie pokoju i rozwoju w Sahelu, takich jak zintegrowana strategia Unii Europejskiej w Sahelu,
koalicja na rzecz Sahelu, partnerstwo na rzecz bezpieczefistwa i stabilno$ci w Sahelu oraz Sojusz na rzecz Sahelu.
Mauretania jest jednym z najwigkszych afrykanskich uczestnikow Wszechstronnej Zintegrowanej Misji Stabilizacyj-
nej ONZ w Republice Srodkowoafrykaniskiej. W ostatnim czasie spotecznosé migdzynarodowa, w tym Unia, doto-
zyla znacznych staran, aby wesprze¢ Islamska Republike Mauretaniska w walce z terroryzmem. Unia jest zaangazo-
wana w bliskie stosunki stuzace wspieraniu Mauretanii w jej walce z terroryzmem.

W regionie Sahelu Mauretania jest dla Unii kluczowym krajem, jesli chodzi o walke z terroryzmem. Unia nawigzala
silne partnerstwo z rzagdem Mauretanii, majace na celu osiagniecie dlugoterminowego rozwoju dzigki komplekso-
wemu i zintegrowanemu podejsciu.

W dniu 4 pazdziernika 2022 r. Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa
(-Wysoki Przedstawiciel”) otrzymal wniosek o udzielenie pomocy sitom zbrojnym Mauretanii w zakupie kluczo-
wego sprzetu dla Bataillon des fusiliers marins z Rosso, Bataillon des fusiliers de 'air oraz wojskowych osrodkéw
medycznych w regionach wojskowych 2 i 3.

Srodki pomocy maja by¢ realizowane z uwzglednieniem zasad i wymogéw okreslonych w decyzji (WPZiB)
2021/509, w szczeg6lnosci z poszanowaniem wspélnego stanowiska Rady 2008/944/WPZiB (%), oraz zgodnie
z przepisami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach EPF.

Rada potwierdza, Ze jest zdecydowana chronié, propagowac i urzeczywistniaé prawa czlowieka, podstawowe wol-
nosci i zasady demokratyczne oraz umacnia¢ praworzadno$¢ i dobre sprawowanie wladzy zgodnie z Karta Narodéw
Zjednoczonych, Powszechna deklaracja praw czlowieka i prawem mig¢dzynarodowym, w szczegdlnosci prawem
miedzynarodowym praw czlowieka i migdzynarodowym prawem humanitarnym,

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

Wspdlne stanowisko Rady 2008/944/WPZiB z dnia 8 grudnia 2008 r. okreslajace wspdlne zasady kontroli wywozu technologii woj-
skowych i sprzgtu wojskowego (Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 99).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Ustanowienie, cele, zakres stosowania i czas trwania

1. Niniejszym ustanawia si¢ Srodek pomocy na rzecz Islamskiej Republiki Mauretanskiej (zwanej dalej ,beneficjentem”),
ktéry ma by¢ finansowany z EPF (zwany dalej ,Srodkiem pomocy”).

2. Celem $rodka pomocy jest zwiekszenie zdolnosci Bataillon des fusiliers marins z Rosso, Bataillon des fusiliers de I'air oraz
wojskowych odrodkéw medycznych w regionach wojskowych 2 i 3. Dzigki zwickszeniu zdolnoici tych jednostek srodek
pomocy przyczyni si¢ réwniez do lepszej ochrony ludnosci cywilnej.

3. Aby osiagna¢ cel okreslony w ust. 2, srodek pomocy finansuje nastepujace rodzaje sprzgtu, ktdre nie sg przeznaczone
do uzycia $miercionosnej sily: sprzet rzeczny i techniczny dla Bataillon des fusiliers marins; zestawy sprzetu ochronnego,
w tym mundury wojskowe dla Bataillon des fusiliers de 'air; sprzet do intensywnej terapii i sprzet chirurgiczny dla wojsko-
wych osrodkéw medycznych w regionach wojskowych 2 1 3.

4. Czas trwania Srodka pomocy wynosi 36 miesigcy od daty zawarcia pierwszej umowy podpisanej przez administra-
tora do spraw $rodkéw pomocy, dzialajacego w charakterze urzednika zatwierdzajacego, zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. a),
w tym w kontekscie uzgodniert administracyjnych zgodnie z art. 37 decyzji (WPZiB) 2021/509.

5. Umowa dotyczaca wdrazania Srodka pomocy zostaje zawarta nie wczesniej niz po przyjeciu przez Komitet Instru-
mentu poprawki do przepiséw wykonawczych EPF.

Artykut 2

Uzgodnienia finansowe

1. Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych ze $rodkiem pomocy wynosi
12000 000 EUR.

2. Wszystkimi wydatkami zarzgdza si¢ zgodnie z decyzja (WPZiB) 2021/509 oraz przepisami dotyczgcymi realizacji
dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach EPF.

Artykut 3

Uzgodnienia z beneficjentem

1. Wysoki Przedstawiciel dokonuje z beneficjentem niezbednych uzgodnien, by zapewni¢ przestrzeganie przez niego
wymogéw i warunkéw ustanowionych niniejsza decyzja, jako warunku udzielenia wsparcia w ramach srodka pomocy.

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

a) przestrzegania przez jednostki sit zbrojnych Mauretanii, wspierane w ramach tego $rodka pomocy odpowiednich posta-
nowiefi prawa miedzynarodowego, w szczeg6lnosci prawa migdzynarodowego praw czlowieka i migdzynarodowego
prawa humanitarnego;

b) wlasciwego i efektywnego wykorzystywania wszelkich aktywéw dostarczonych w ramach $rodka pomocy do celéw, do
ktorych zostaly one dostarczone;
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¢) wlasciwego utrzymania wszelkich aktywow dostarczonych w ramach srodka pomocy w celu zapewnienia ich uzytecz-
nosci i dostepnosci operacyjnej w ich catym cyklu zycia;

d) by zadne aktywa dostarczone w ramach $rodka pomocy nie zostaly utracone ani przekazane bez zgody Komitetu
Instrumentu utworzonego na podstawie decyzji (WPZiB) 2021/509 na rzecz oséb lub podmiotéw innych niz okreslone
w tych uzgodnieniach, po zakoniczeniu cyklu Zycia aktywow.

3. Uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja postanowienia dotyczace zawieszenia i zakoficzenia wsparcia
w ramach §rodka pomocy w przypadku stwierdzenia, ze beneficjent naruszyt obowigzki przewidziane w ust. 2.

Artykut 4

Wykonanie

1.  Wysoki Przedstawiciel jest odpowiedzialny za zapewnienie wykonania niniejszej decyzji zgodnie z decyzja
(WPZiB) 2021/509 oraz zgodnie z przepisami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach
EPF, zgodnie z zintegrowanymi ramami metodologicznymi dla oceny i okreSlenia Srodkéw i kontroli wymaganych
w zwigzku ze Srodkami pomocy w ramach EPF.

2. Realizacje dziatan, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3 niniejszej decyzji, prowadzi administrator do spraw Srodkéw
pomocy, w tym za pomocg uzgodnieri administracyjnych zgodnie z art. 37 decyzji (WPZiB) 2021/509.

Artykut 5

Monitorowanie, kontrola i ocena

1.  Wysoki Przedstawiciel monitoruje przestrzeganie przez beneficjenta obowigzkéw okreslonych zgodnie z art. 3.
Monitorowanie to jest wykorzystywane do zapewnienia $wiadomosci kontekstu i ryzyka naruszenia obowiazkéw okreslo-
nych zgodnie z art. 3 oraz przyczynia si¢ do zapobiegania takim naruszeniom, w tym famaniu prawa miedzynarodowego
praw czlowieka i miedzynarodowego prawa humanitarnego przez jednostki wspierane w ramach $rodka pomocy.

2. Kontrola po dostawie sprzetu i zaopatrzenia jest zorganizowana w nastgpujacy sposob:

a) weryfikacja dostawy — certyfikaty dostawy EPF majg by¢ podpisywane przez sily uzytkownikéw koncowych w momen-
cie przeniesienia prawa wlasnosci;

b) skladanie sprawozdan z inwentaryzacji, w ramach ktérych beneficjent ma co roku informowac o inwentaryzacji wska-
zanych pozycji do czasu, gdy Komitet Polityczny i Bezpieczefistwa (KPiB) uzna, ze takie sprawozdania nie sg juz
konieczne;

¢) inspekcja na miejscu — beneficjent ma zapewni¢ Wysokiemu Przedstawicielowi mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli na
miejscu na jego wniosek.

3. Wysoki Przedstawiciel przeprowadza oceng, w formie ustrukturyzowanej pierwszej oceny Srodka pomocy, sze$é
miesiecy po pierwszej dostawie sprzetu. Moze to obejmowaé wizyty na miejscu w celu inspekeji sprzetu, zaopatrzenia
i ustug dostarczonych w ramach $rodka pomocy, lub dowolne inne skuteczne formy niezaleznego przekazywania informa-
¢ji. Po zakoriczeniu dostawy sprzetu, zaopatrzenia i ustug dostarczonych w ramach $rodka pomocy, przeprowadzana jest
ocena koncowa, aby stwierdzié, czy $rodek pomocy przyczynit si¢ do osiagniecia wyznaczonych celéw, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 2.

Artykut 6

Sprawozdawczo$¢

W okresie wdrazania Wysoki Przedstawiciel przedstawia KPiB pélroczne sprawozdania z realizacji Srodka pomocy, zgodnie
z art. 63 decyzji (WPZiB) 2021/509. Administrator do spraw Srodkéw pomocy regularnie przekazuje Komitetowi Instru-
mentu ustanowionemu decyzja (WPZiB) 2021/509 informacje na temat realizacji dochodéw i wydatkéw zgodnie z art. 38
tej decyzji, w tym poprzez dostarczanie informacji na temat zaangazowanych dostawcéw i podwykonawcow.
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Artykut 7
Zawieszenie i zakoficzenie

1. KPiB moze podjaé decyzje o calkowitym lub czeSciowym zawieszeniu realizacji Srodka pomocy zgodnie z art. 64
decyzji (WPZiB) 2021/509.

2. KPiB moze réwniez zaleci¢ Radzie zakoniczenie $rodka pomocy.
Artykut 8
Wejscie w Zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
J. SIKELA
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2022/2356
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie §rodka pomocy w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju w celu wsparcia sit
zbrojnych Libanu

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

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

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

(1) Decyzja Rady (WPZiB) 2021/509 (') ustanowiono Europejski Instrument na rzecz Pokoju w celu finansowania przez
panstwa czlonkowskie dziatait Unii w ramach wspélnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa stuzacych utrzyma-
niu pokoju, zapobieganiu konfliktom i umacnianiu bezpieczenstwa migdzynarodowego na podstawie art. 21 ust. 2
lit. ¢) Traktatu. W szczegdlnosci, zgodnie z art. 1 ust. 2 decyzji (WPZiB) 2021/509, Europejski Instrument na rzecz
Pokoju ma by¢ wykorzystywany do finansowania Srodkéw pomocy, takich jak dzialania majace na celu wzmocnie-
nie zdolnosci pafistw trzecich oraz organizacji regionalnych i migdzynarodowych dotyczacych kwestii wojskowych
i obronnych.

(2)  Narodowe bezpieczefistwo i stabilno$¢ Libanu maja kluczowe znaczenie dla Unii i spotecznosci migdzynarodowe;.
Aby uwzglednié te kwestie, podjeto znaczne wysitki majace na celu wsparcie Libanu, w szczegdlnosci jego sit zbroj-
nych.

(3)  Rezolugja 1701 Rady Bezpieczenstwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych (RB ONZ) ustanowiono misje Tymcza-
sowych Sit Zbrojnych Organizacji Narodéw Zjednoczonych w Libanie (UNIFIL), aby wesprze¢ sily zbroje Libanu
w utrzymywaniu pokoju i stabilno$ci w Libanie Poludniowym. Unia ponownie potwierdza poparcie dla UNIFIL,
na rzecz ktérej kilka panstw cztonkowskich Unii dokonuje istotnych wkladéw. RB ONZ wezwala réwniez spolecz-
no$¢ miedzynarodowa do wspierania sit zbrojnych Libanu, aby zapewni¢ narodowe bezpieczenstwo i stabilno$é
tego panstwa.

(4) W dniu 25 pazdziernika 2022 r. Wysoki Przedstawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenistwa
(zwany dalej ,Wysokim Przedstawicielem”) otrzymat wniosek o wsparcie przez Unig sit zbrojnych Libanu.

(5)  Srodki pomocy maja by¢ realizowane z uwzglednieniem zasad i wymogéw okreslonych w decyzji (WPZiB)
2021/509, w szczegblnosci w zgodnosci ze wspdélnym stanowiskiem Rady 2008/944/WPZiB (%), oraz zgodnie
z przepisami dotyczacymi realizacji dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach Europejskiego Instrumentu
na rzecz Pokoju.

(6)  Rada potwierdza, ze jest zdecydowana chroni, propagowac i urzeczywistniaé prawa cztowieka, podstawowe wol-
nosci i zasady demokratyczne oraz umacnia¢ praworzadno$¢ i dobre sprawowanie wladzy zgodnie z Karta Narodéw
Zjednoczonych, Powszechna deklaracja praw czlowieka i prawem mig¢dzynarodowym, w szczegdlnosci prawem
miedzynarodowym praw czlowieka i miedzynarodowym prawem humanitarnym,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Ustanowienie, cele, zakres stosowania i czas trwania

1. Niniejszym ustanawia si¢ Srodek pomocy na rzecz Libanu (zwanego dalej ,beneficjentem”), ktéry ma zostac sfinanso-
wany z Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju (zwany dalej ,Srodkiem pomocy”).

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

() Wspdlne stanowisko Rady 2008/944/WPZiB z dnia 8 grudnia 2008 r. okreslajace wspdlne zasady kontroli wywozu technologii woj-
skowych i sprzgtu wojskowego (Dz.U. L 335 z 13.12.2008, s. 99).
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2. Celem $rodka pomocy jest zwigkszenie zdolnosci i odpornosci sit zbrojnych Libanu, aby zapewni¢ narodowe bezpie-
czenstwo i stabilno$¢ tego pafstwa poprzez wzmocnienie ich wojskowych zdolnosci medycznych oraz dostarczenie
sprzetu personelowi operacyjnemu sit zbrojnych Libanu.

3. Aby osiagna¢ cel okreslony w ust. 2, Srodek pomocy finansuje nastepujace rodzaje sprzetu, ktdre nie sg przeznaczone
do uzycia $mierciono$nej sily:

a) sprzet medyczny wspierajacy wojskowe stuzby medyczne (o$rodki centralne i regionalne);

b) sprzet indywidualny dla brygady logistyczne;.

4. Czas trwania $rodka pomocy wynosi 36 miesiecy od daty zawarcia pierwszej umowy przez administratora do spraw

srodkéw pomocy, dzialajacego w charakterze urzednika zatwierdzajacego, zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. a) decyzji (WPZiB)
2021/509, w tym w kontekscie uzgodniefi administracyjnych zgodnie z art. 37 tej decyzji.

5. Umowa dotyczaca wdrazania Srodka pomocy zostaje zawarta nie weze$niej niz po przyjeciu przez Komitet Instru-
mentu zmiany do przepiséw wykonawczych Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

Artykut 2

Uzgodnienia finansowe

1.  Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych ze $rodkiem pomocy wynosi
6000 000 EUR.

2. Wszystkimi wydatkami zarzadza si¢ zgodnie z decyzja (WPZiB) 2021/509 oraz przepisami dotyczacymi realizacji
dochodéw i wydatkéw finansowanych w ramach Europejskiego Instrumentu na rzecz Pokoju.

Artykut 3

Uzgodnienia z beneficjentem

1. Wysoki Przedstawiciel dokonuje z beneficjentem niezbednych uzgodnien, by zapewni¢ przestrzeganie przez niego
wymogow i warunkow ustanowionych niniejsza decyzjg, jako warunku udzielenia wsparcia w ramach srodka pomocy.

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

a) przestrzegania przez jednostki sit zbrojnych Libanu, wspierane w ramach tego $rodka pomocy, odpowiednich postano-
wiei prawa migdzynarodowego, w szczegélnosci prawa migdzynarodowego praw czlowicka i migdzynarodowego
prawa humanitarnego;

b) wlasciwego i efektywnego wykorzystywania wszelkich aktywéw dostarczonych w ramach $rodka pomocy do celéw, do
ktérych zostaly one dostarczone;

) wlaSciwego utrzymania wszelkich aktywéw dostarczonych w ramach $rodka pomocy w celu zapewnienia ich uzytecz-
nosci i dostepnosci operacyjnej w ich calym cyklu zycia;

d) by Zadne aktywa dostarczone w ramach $rodka pomocy nie zostaly utracone ani przekazane bez zgody Komitetu
Instrumentu utworzonego na podstawie decyzji (WPZiB) 2021/509 na rzecz oséb lub podmiotéw innych niz okreslone
w tych uzgodnieniach, po zakoficzeniu cyklu zycia aktywow.

3. Uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja postanowienia dotyczace zawieszenia i zakonczenia wsparcia
w ramach $rodka pomocy w przypadku stwierdzenia, ze beneficjent naruszyt obowiazki przewidziane w ust. 2.
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Artykut 4
Wykonanie

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

2. Realizacje dzialan, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3, prowadzi administrator do spraw $rodkéw pomocy, w tym za
pomoca uzgodnien administracyjnych zgodnie z art. 37 decyzji (WPZiB) 2021/509.

Artykut 5

Monitorowanie, kontrola i ocena

1. Wysoki Przedstawiciel monitoruje przestrzeganie przez beneficjenta obowigzkéw okreslonych w art. 3. Monitorowa-
nie to jest wykorzystywane do zapewnienia $wiadomosci kontekstu i ryzyka naruszenia obowigzkéw okre$lonych w art. 3
oraz przyczynia si¢ do zapobiegania takim naruszeniom, w tym famaniu prawa mi¢dzynarodowego praw czlowieka i mig-
dzynarodowego prawa humanitarnego przez jednostki sit zbrojnych Libanu wspierane w ramach $rodka pomocy.

2. Kontrola po dostawie sprzgtu i zaopatrzenia jest zorganizowana w nastepujacy sposob:

a) weryfikacja dostawy — certyfikaty dostawy maja by¢ podpisywane przez sily uzytkownikéw konicowych w momencie
przeniesienia prawa wlasnosci;

b) skladanie sprawozdan z inwentaryzacji, w ramach ktérych beneficjent ma co roku informowac o inwentaryzacji wska-
zanych pozycji do czasu, gdy Komitet Polityczny i Bezpieczefistwa (KPiB) uzna, ze takie sprawozdania nie sg juz
konieczne;

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

3. Wysoki Przedstawiciel przeprowadza oceng konicowa po zakonczeniu stosowania $rodka pomocy, aby oceni¢, czy
Srodek pomocy przyczynit si¢ do osiagniecia celéw okreslonych w art. 1 ust. 2.

Artykut 6

Sprawozdawczo$¢

W okresie wdrazania Wysoki Przedstawiciel przedstawia KPiB pétroczne sprawozdania z realizacji Srodka pomocy, zgodnie
z art. 63 decyzji (WPZiB) 2021/509. Administrator do spraw Srodkéw pomocy regularnie przekazuje Komitetowi Instru-
mentu ustanowionemu decyzja (WPZiB) 2021/509 informacje na temat realizacji dochodéw i wydatkéw zgodnie z art. 38
tej decyzji, w tym poprzez dostarczanie informacji na temat zaangazowanych dostawcéw i podwykonawcow.

Artykut 7

Zawieszenie i zakoficzenie

1. KPiB moze podja¢ decyzje o calkowitym lub czeSciowym zawieszeniu realizacji Srodka pomocy zgodnie z art. 64
decyzji (WPZiB) 2021/509.

2. KPiB moze réwniez zaleci¢ Radzie zakonczenie Srodka pomocy.
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Artykut 8
Wejscie w Zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
J. SIKELA
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/2357
z dnia 1 grudnia 2022 r.

zmieniajaca decyzje wykonawcza (UE) 2019/451 w odniesieniu do normy zharmonizowanej
dotyczacej punktowych elementéw odblaskowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace
zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i wuchylajgce dyrektywe Rady
89/106/EWG ('), w szczegblnosci jego art. 17 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 305/2011 producenci powinni stosowaé metody i kryteria okreslone w nor-
mach zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, do celéw
oceny wlasciwosci uzytkowych wyrobéw budowlanych objetych tymi normami w odniesieniu do ich zasadniczych
charakterystyk.

Pismem M/111 z dnia 29 sierpnia 1996 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN)
i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) o opracowanie norm zharmonizowanych
na potrzeby dyrektywy Rady 89/106/EWG () (,zlecenie”). Zlecenie przewiduje mozliwo$¢ przegladu norm zharmo-
nizowanych opracowywanych na jego podstawie.

W celu uwzglednienia postepu technicznego oraz wymogéw rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 CEN dokonat prze-
gladu istniejacej normy zharmonizowanej EN 1463-1:2009 dotyczgcej punktowych elementéw odblaskowych, do
ktorej odniesienie opublikowano w komunikacie Komisji (2018/C 092/06) (}). W konsekwencji przyjeto zmieniong
norme zharmonizowang EN 1463-1:2021 dotyczaca punktowych elementéw odblaskowych.

Zmieniona norma zharmonizowana EN 1463-1:2021 zawiera ulepszone metody oceny wihasciwosci uzytkowych
przedmiotowych wyrobéw budowlanych. Ponadto konieczne bylo skorygowanie brzmienia niektdrych przepiséw,
aby zapewni¢ ich prawidlows i jednolitg interpretacje we wszystkich panstwach cztonkowskich. Nalezato réwniez
wylaczy¢ z zakresu normy wyroby zainstalowane jedynie tymczasowo, poniewaz wyroby takie nie sa wyrobami
budowlanymi do celéw rozporzadzenia (UE) nr 305/2011. Zmieniona norma w istotny sposéb przyczynia si¢
zatem do bezpieczefistwa ruchu drogowego i usuwania barier technicznych w handlu.

Komisja ocenila, czy norma zharmonizowana zmieniona przez CEN jest zgodna z odpowiednim zleceniem i rozpo-
rzadzeniem (UE) nr 305/2011.

Norma zharmonizowana, ktdra zostata zmieniona przez CEN, jest zgodna z odpowiednim zleceniem i rozporzadze-
niem (UE) nr 305/2011. Odniesienie do tej normy nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skigj.

Dz.U.L 88z 4.4.2011,s. 5.

Dyrektywa Rady 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw budowlanych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, 5. 12).

Komunikat Komisji w ramach wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 ustanawiajacego zhar-
monizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i uchylajacego dyrektywe Rady 89/106/EWG (Publikacja tytu-
16w i odniesien do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii) (Dz.U. C 92 z 9.3.2018, s. 139).
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(7)  Zalacznik I do decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2019451 (*) zawiera wykaz odniesient do norm zharmonizowa-
nych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE) nr 305/2011. W zalaczniku tym nalezy zatem uwzglednié
odniesienie do normy zharmonizowanej EN 1463-1:2021.

(8)  Zgodnie z art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 w odniesieniu do kazdej normy zharmonizowanej, ktora
zastepuje inng norme zharmonizowang, nalezy wskazac okres koegzystencji.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2019/451.
(10) W celu umozliwienia podmiotom gospodarczym jak najszybszego stosowania tej zmienionej normy zharmonizo-
wanej niniejsza decyzja powinna wejs¢ w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgczniku I do decyzji wykonawczej (UE) 2019/451 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej
decyzji.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/451 z dnia 19 marca 2019 r. w sprawie zharmonizowanych norm dotyczacych wyrobéw
budowlanych, opracowanych na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 77
2 20.3.2019, s. 80).
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ZALACZNIK

W zalaczniku I do decyzji wykonawczej (UE) 2019/451 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Poczatek okresu

Koniec okresu

Nr Odniesienie do normy Odniesienie do zastgpowanej normy | koegzystencji (dd. | koegzystencji (dd.
MML.ITITT.) MMLITITT.)
VA EN 1463-1:2021 EN 1463-1:2009 2.12.2022 2.12.2023”

Materiaty do poziomego
oznakowania drég — Punktowe
elementy odblaskowe — Czgs¢ 1:
Wymagania dotyczace

charakterystyki nowego elementu

Materiaty do poziomego
oznakowania drég — Punktowe
elementy odblaskowe — Czgs¢ 1:
Wymagania dotyczace

charakterystyki nowego elementu
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/2358
z dnia 1 grudnia 2022 r.

w sprawie francuskiego $rodka ustanawiajacego ograniczenie wykonywania praw przewozowych
ze wzgledu na powazne problemy zwigzane ze Srodowiskiem, na podstawie art. 20 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1008/2008

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 8694)

(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1008/2008 z dnia 24 wrze$nia 2008 r. w sprawie
wspolnych zasad wykonywania przewozow lotniczych na terenie Wspdlnoty ('), w szczeg6lnosci jego art. 20,

po

konsultacji z komitetem, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1008/2008,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

~

I. PROCEDURA

Pismem z 17 listopada 2021 r. () Francja poinformowala, na podstawie art. 20 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1008/2008 (,rozporzadzenie”), Komisj¢ o zamiarze wprowadzenia tymczasowego ograniczenia uzaleznionego
od warunkéw wykonywania praw przewozowych ze wzgledu na powazne problemy zwiazane ze Srodowiskiem
(»Srodek poczatkowy”).

Informacje przekazane poczatkowo przez Francje obejmowaly: 1) art. 145 ustawy nr 2021-1104 z dnia 22 sierpnia
2021 r. w sprawie przeciwdzialania zmianie klimatu i wzmocnienia odpornosci na jej skutki (,ustawa o klimacie
i odpornosci” lub ,ustawa”) (°); 2) skonsolidowang wersje art. L. 6412-3 kodeksu transportowego zgodnie z ustawa
2021-1104; 3) projekt dekretu okreslajacy warunki stosowania zakazu (,projekt dekretu”) oraz 4) dodatkowe ele-
menty okreslajace kontekst, tres¢ i uzasadnienie $rodka na mocy art. 20 ust. 2 rozporzadzenia.

Do Komisji wplynely dwie skargi (jedna od portéw lotniczych i jedna od linii lotniczych) (), w kt6rych zarzucono,
ze art. 145 ustawy nie spelnia warunkéw okreslonych w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia, a zatem jest niezgodny z pra-
wem UE.

W szczegblnosci skarzgcy twierdza, ze art. 145 ustawy bylby nieskuteczny i nieproporcjonalny do zamierzonego
celu, ze prowadzilby do zréznicowanego traktowania przewoznikéw lotniczych oraz ze czas jego obowigzywania
nie bylby ograniczony w czasie. Skarzacy twierdzg réwniez, Ze ocena skutkéw przeprowadzona przez wladze fran-
cuskie nie jest wystarczajaco szczegdtowa i odnosza si¢ w tym kontekscie do opinii francuskiej Rady Stanu (),
a ponadto, ze sektor transportu lotniczego jest juz objety innymi Srodkami stuzgcymi temu samemu celowi, np.
unijnym systemem handlu uprawnieniami do emisji (ETS), a wkrétce zostanie objety innymi nowymi $rodkami usta-
wodawczymi, takimi jak $rodki zaproponowane w pakiecie ,Gotowi na 55” (). Srodek poczatkowy stanowitby réw-
niez dodatek do przewidzianego w art. 147 tej samej ustawy obowigzku kompensacji emisji na trasach krajowych
przez wszystkie linie lotnicze prowadzace dziatalno$¢ we Francji.

Dz.U.L 293z 31.10.2008, s. 3.

Pismo zarejestrowane pod numerem ARES (2021) 7093428.

Uwierzytelniona wersja elektroniczna Dziennika Urzedowego Republiki Francuskiej nr 0196 z 24 sierpnia 2021 r. https://www.legi
france.gouv.fr/download/pdf?id=x7Gc7Ys-Z3hzgxO 5Kgl0zSulfmt64dDetDQxhv]ZNMc.

CHAP(2021)03705 z 6 pazdziernika 2021 r. i CHAP(2021)03855 z 20 paZzdziernika 2021 r.
https:/fwww.conseil-etat.fr/avis-consultatifs/derniers-avis-rendus /au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-
dereglement-climatique-et-ses-effets

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Region6w:
,Gotowi na 55”: osiagniecie unijnego celu klimatycznego na 2030 r. w drodze do neutralnosci klimatycznej, COM(2021) 550 final.


https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=x7Gc7Ys-Z3hzgxO5KgI0zSu1fmt64dDetDQxhvJZNMc
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=x7Gc7Ys-Z3hzgxO5KgI0zSu1fmt64dDetDQxhvJZNMc
https://www.conseil-etat.fr/avis-consultatifs/derniers-avis-rendus/au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-dereglement-climatique-et-ses-effets
https://www.conseil-etat.fr/avis-consultatifs/derniers-avis-rendus/au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-dereglement-climatique-et-ses-effets
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(5) W zwiazku z oceng wstepng 15 grudnia 2021 r. Komisja podjela decyzje o poddaniu $rodka poczatkowego dalszej
analizie na podstawie art. 20 ust. 2 rozporzadzenia (,decyzja Komisji z dnia 15 grudnia 2021 r.”). Komisja zdecydo-
wala réwniez, ze Srodek poczatkowy nie moze by¢ wdrozony do czasu zakoficzenia przez Komisj¢ analizy ().

(6)  Pismem z 7 stycznia 2022 r. shuzby Komisji zwrocily si¢ do whadz francuskich o dodatkowe informacje, aby umozli-
wi¢ oceng zgodnosci Srodka poczatkowego z warunkami okre§lonymi w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia.

(7)  Pismem z 9 maja 2022 r. Francja przedstawita dodatkowe elementy dotyczace tresci i uzasadnienia $rodka poczatko-
wego na mocy art. 20 rozporzadzenia. Pismem z 21 czerwca 2022 r. Francja przedstawila zaktualizowane informa-
cje dotyczgce swojego zgloszenia zawierajgcego zmieniony projekt dekretu bez odstepstw (,ostateczny projekt
dekretu”), a takze dodatkowe elementy majace na celu uwzglednienie zastrzezen zgloszonych przez Komisje i jej
stuzby co do jego zgodnosci z warunkami okre$lonymi w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (facznie ,$rodek”).

II. FAKTY

II.1. Opis $rodka

(8) 22 sierpnia 2021 r. Francja przyjela ustawe nr 2021-1104 w sprawie przeciwdzialania zmianie klimatu i wzmocnie-
nia odpornosci na jej skutki.

(9)  Wart. 145 ust. I ustawy zakazano, na podstawie art. 20 rozporzadzenia, regularnych ustug publicznych w zakresie
pasazerskiego transportu lotniczego na wszystkich trasach lotniczych na terytorium Frangji, dla ktérych istnieje
kilka bezposrednich polaczen kolejowych dziennie o czasie przejazdu krétszym niz dwie i p6t godziny.

(10) Na podstawie art. 145 ust. Il i IV ustawy stosowanie zakazu podlega ocenie po uplywie trzech lat od dnia jego wejs-
cia w zycie.

(11)  Art. 145 ust. I akapit drugi ustawy wymaga wydania pozniejszego dekretu, z uwzglednieniem opinii Rady Stanu
w celu okreslenia warunkéw stosowania akapitu pierwszego, ,w szczeg6lnosci charakterystyki polaczen kolejowych,
ktére musza zapewnial wystarczajace ustugi, oraz warunkow, od ktérych mozna odstapi¢ od tego zakazu, gdy
ustugi lotnicze polegaja gléwnie na przewozie pasazeréw przesiadajacych sig lub mozna uzna¢, Ze zapewniajg trans-
port lotniczy bezemisyjny. Okreslono w nim réwniez poziom emisji CO, w przeliczeniu na pasazera, ktérego nie
mozna przekroczy¢ w przypadku ustug uznawanych za bezemisyjne”.

(12) Ostateczny projekt dekretu okresla warunki stosowania zakazu.

(13) Zgodnie z art. 1 ostatecznego projektu dekretu zakaz ten ma zastosowanie do regularnych ustug publicznych

w zakresie pasazerskiego transportu lotniczego, dla ktorych polaczenie kolejowe zapewnia w kazdym kierunku pod-

167 trwajacg krocej niz dwie i pot godziny:

,1) miedzy stacjami kolejowymi obstugujacymi te same miasta co dane porty lotnicze; w przypadku gdy najwaz-
niejsza pod wzgledem przewozéw stacja kolejowa w obu danych portach lotniczych jest bezposrednio obstugi-
wana przez koleje duzych predkosci, wykorzystywana jest stacja kolejowa obstugujaca ten port lotniczy;

2) bez przesiadki miedzy tymi dwiema stacjami kolejowymi;

3) kilka razy dziennie z wystarczajaca czestotliwoscig i dogodnymi godzinami przejazdéw;

4) oraz umozliwia ponad osiem godzin obecnosci na miejscu w ciagu dnia”.

(14) Ostateczny projekt dekretu nie obejmuje odstepstw dotyczacych polaczen i ustug, ktére mozna uznaé za zdekarbo-
nizowane, o ktérych mowa w motywie 11 decyzji Komisji z dnia 15 grudnia 2021 r.

() Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 15 grudnia 2021 r., C(2021) 9550.
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(15) Na podstawie art. 2 ostatecznego projektu dekretu wejdzie on w zycie w dniu nastgpujacym po jego opublikowaniu
na okres trzech lat.

(16) W odniesieniu do Srodka wladze francuskie wskazaly, co nastepuje (%):

»1. Wprowadzono zréznicowanie przy obliczaniu alternatywnych czaséw podrdzy koleja, w pelni uwzgledniajac
potencjal niektérych portéw lotniczych w intermodalnosci:

— w przypadku gdy najwazniejsza pod wzgledem przewozéw stacja kolejowa w obu danych portach lotni-
czych jest bezposrednio obstugiwana przez koleje duzych predkosci, wykorzystywana jest stacja kolejowa
obstugujaca ten port lotniczy;

— we wszystkich pozostalych przypadkach stacja kolejowa wykorzystywang do obliczenia alternatywnej
ustugi kolejowej jest stacja kolejowa obstugujaca to samo miasto co dany port lotniczy.

Konkretnie spoérdd 8 zidentyfikowanych tras tylko dwa porty lotnicze sa bezposrednio obstugiwane przez
koleje duzych predkosci: Paryz-Charles de Gaulle i Lyon-Saint-Exupéry.

Port lotniczy Paryz-Charles de Gaulle jest pigtym portem lotniczym o najwyzszej liczbie lotéw przesiadkowych
w Europie (30 %, zrédlo IATA z 2019 r.), a infrastruktura umozliwia dostep do lotniska koleja duzej predkosci.
Wiadze francuskie uwazajg zatem, ze w przeciwienstwie do portu lotniczego Paryz-Orly, ktdry jest portem lot-
niczym oferujacym polaczenia bezposrednie (7 % lotéw przesiadkowych wedlug tego samego Zrédta), intermo-
dalny charakter portu lotniczego Paryz-Charles de Gaulle, wspierany przez umiejscowienie na platformie stacji
faczacej sie z siecia kolei duzych predkosci, musi by¢ uwzgledniony jako miejsce docelowe przy analizie alterna-
tywnych podrézy kolejowych z Bordeaux, Lyonu, Nantes lub Rennes.

Zgodnie z tg samg logika port lotniczy Lyon-Saint-Exupéry jest wyposazony w stacj¢ kolei duzej predkosci,
ktéra nalezy traktowac jako miejsce docelowe przy analizie réznych tras, w szczegdlnosci trasy Marsylia—Lyon.

2. Wladze francuskie podjely réwniez decyzje o doprecyzowaniu warunkéw, na podstawie ktérych mozna uznad,
ze ustuga kolejowa jest zadowalajgca (°): musi mie¢ wystarczajaca czestotliwo$¢ oraz dogodne godziny przejaz-
déw zgodnie z brzmieniem art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1008/2008 dotyczacego wykonywania obowiazku
uzytecznosci publicznej. Definicja ta musi umozliwial zapewnienie zgodnosci z art. 20 tego rozporzadzenia,
ograniczajac definicje Srodka precyzyjna definicja pojecia »wystarczajaca ustuga«”.

(17) Wladze francuskie wyjasniaja ponadto (1), ze ,W praktyce [...] sytuacja w odniesieniu do o$miu tras wymienionych
we wstepnym zgloszeniu przedstawialaby sie nastepujgco:

,— trzy trasy miedzy Paryzem-Orly a Bordeaux, Nantes i Lyonem bedg zakazane dla wszystkich przewoznikéw;

—  trasy z Paryza-Charles de Gaulle z jednej strony a Bordeaux i Nantes z drugiej strony sg wylaczone z zakresu
stosowania $rodka ze wzgledu na czas podrézy kolejg dtuzszy niz 2 h 30 min do dworca portu lotniczego
Paryz-Charles de Gaulle (przy najkorzystniejszym czasie podrézy wynoszacym odpowiednio okoto 3 h 30
min i 3 h);

—  trasy miedzy Paryzem-Charles de Gaulle z jednej strony a Rennes i Lyonem z drugiej strony, a takze trasa
Lyon-Marsylia sa wylaczone ze $rodka w obecnym stanie oferty kolejowej. W rzeczywistosci chociaz prze-
jazdy kolejag mogg by¢ krétsze niz 2 h 30 min, nie pozwalajg one na dostep do portu lotniczego Charles de
Gaulle w Paryzu (lub do portu lotniczego Lyon Saint Exupéry w przypadku polaczenia Lyon—Marsylia)
wystarczajaco wezesnie rano lub na wylot wystarczajaco péznym wieczorem;

—  przyszla poprawa ustug kolejowych zapewniajaca wystarczajaca czestotliwo$¢ i dogodne godziny przejaz-
déw, w szczegdlnosci na potrzeby lotéw przesiadkowych, moze umozliwi¢ zakazanie tych tras lotniczych”.

Ponadto wladze francuskie zamiescily w swojej odpowiedzi zatgcznik, w ktérym szczegbtowo opisano, w jaki spo-
sob kryteria zawarte w ostatecznym projekcie dekretu stosuje si¢ do o$miu tras lotniczych wymienionych powyzej.

() W dodatkowych informacjach dostarczonych 9 maja 2022 r.

() W dodatkowych informacjach przekazanych 9 maja 2022 r. wladze francuskie blednie stwierdzily: ,Wladze francuskie postanowity
réwniez doprecyzowaé warunki uznania ustugi kolejowej za substytucyjng”. Tekst zostal poprawiony po zweryfikowaniu go z wha-
dzami francuskimi.

(*) W dodatkowych informacjach dostarczonych 21 czerwca 2022 r.
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(18) Wladze francuskie wyjasniaja rowniez, ze ,Sytuacja tras zakazanych i tras potencjalnie objetych zakazem (gléwnie
tras krajowych faczacych porty lotnicze Paryz-Charles de Gaulle, Paryz-Orly i Lyon-Saint-Exupéry z miejscami doce-
lowymi obstugiwanymi przez szybkie polaczenia kolejowe) bedzie badana przed kazdym sezonem lotniczym” (tj.
przy kazdym przedlozeniu programéw). ,Dodatkowo w okresie stosowania Srodka francuskiego Urz¢du Lotnictwa
Cywilnego (DGAC) bedzie aktualizowa¢ dla ogétu spoleczenistwa wykaz tras faktycznie zakazanych, wyjasniajac
zwigzek miedzy tymi zakazami a kryteriami okreslonymi w dekrecie”.

(19) Ponadto wladze francuskie powtarzaja i doprecyzowuja swoje podjete na wniosek Komisji zobowigzanie do ,prze-
prowadzenia i przestania shuzbom Komisji Europejskiej oceny $rodka 24 miesigce po jego wejSciu w zycie. Przeglad
ten uwzgledni w szczegdlnosci wpltyw Srodka na Srodowisko, w tym na zmiang klimatu, oraz na rynek wewnetrzny
ustug lotniczych”.

11.2. Decyzja Komisji z dnia 15 grudnia 2021 r.

(20) W swojej decyzji z 15 grudnia 2021 r. Komisja uznala, w oparciu o swoja wstepng oceng, ze $rodek poczatkowy
zgloszony przez Francje 17 listopada 2021 r. budzi watpliwosci co do jego zgodnosci z warunkami okre$lonymi
w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia pod wzgledem niedyskryminacji, zakl6cenia konkurencji, uzasadnienia i proporcjo-
nalnosci.

(21) Komisja uznala, ze pierwsze dwa wstepne odstepstwa, z ktérych korzystaja linie lotnicze obstugujace wigkszosé
pasazeréw przesiadajacych sie, wiaza si¢ z ryzykiem ewentualnej dyskryminacji i zaklécenia konkurencji migdzy
przewoznikami lotniczymi oraz ze trzecie odstepstwo z korzyscig dla przewozéw lotniczych, ktére osiagnetyby
maksymalny prég emisji, wymagaja dalszej analizy potencjalnego wplywu na konkurencje i mozliwego dyskrymina-
¢ji migdzy przewoznikami lotniczymi.

(22)  Zakres odstepstw wzbudzil réwniez watpliwosci co do skutecznosci $rodka poczatkowego w stosunku do realizo-
wanego celu, poniewaz realizacja celu Srodowiskowego bylaby ograniczona przez zastosowanie dwéch pierwszych
odstepstw.

II. OCENA SRODKA

(23) Na wstepie Komisja zauwaza, ze na zasadzie odstgpstwa od art. 15 rozporzadzenia i prawa unijnych przewoznikéw
lotniczych do swobodnego wykonywania wewnatrzunijnych przewozéw lotniczych art. 20 rozporzgdzenia nalezy
interpretowa¢ w sposob ograniczajacy jego zakres do tego, co jest SciSle niezbedne do zabezpieczenia intereséw,
ktore umozliwia panstwom czlonkowskim ochrone.

Czy wystepujq powazne problemy Srodowiskowe

(24) Komisja wspiera $rodki majace na celu promowanie zwigkszonego wykorzystania niskoemisyjnych $rodkéw trans-
portu, przy jednoczesnym zapewnieniu wlasciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Jednym z celéw strategii
Komisji na rzecz zréwnowazonej i inteligentnej mobilnosci (,strategii na rzecz mobilnosci”) jest stworzenie warun-
kéw umozliwiajacych przewoznikom oferowanie swoim klientom do 2030 r. opcji neutralnych pod wzgledem emi-
sji dwutlenku wegla na rozkladowych trasach zbiorowych ponizej 500 km w UE.

(25) W decyzji z dnia 15 grudnia 2021 r. Komisja uznala juz, ze zamierzonym celem $rodka zgloszonego przez Francje
jest przyczynienie si¢ do przeciwdzialania zmianie klimatu poprzez wykorzystanie mniej emisyjnych rodzajéow
transportu, w przypadku gdy istnieja odpowiednie alternatywy.

(26) W odpowiedzi z dnia 9 maja 2022 r. whadze francuskie wskazuja, ze ,Srodek zgtoszony przez whadze francuskie jest
wynikiem prac obywatelskiej konwencji na rzecz klimatu, w wyniku ktérej opracowano 149 srodkéw majacych na
celu przyspieszenie walki ze zmiang klimatu”. Doprecyzowujg w niej, ze ,gléwnym wyzwaniem zwigzanym z ogra-
niczeniem lotow jest przeciwdzialanie zmianom klimatu, spdjnie z szeregiem innych dzialan”, podkreslajac jedno-
cze$nie, ze ,w wyniku ograniczenia ruchu lotniczego spowodowanego tym $rodkiem naturalnie nastapi wtdrny
pozytywny wplyw na halas i zanieczyszczenie lokalne”.
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(27) We wniosku dotyczacym rozporzadzenia ustanawiajacego ramy na potrzeby osiagniecia neutralnosci klimatycznej
i zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2018/1999 (,Europejskie prawo o klimacie”) (') Komisja przyznaje, Ze ,znale-
zienie rozwigzania problemu zmiany klimatu jest sprawg niecierpiagcg zwloki” i odnosi si¢ do sprawozdania specjal-
nego Miedzyrzadowego Zespotu ds. Zmian Klimatu (IPCC) w sprawie skutkéw globalnego ocieplenia o 1,5 °C w sto-
sunku do poziomu sprzed epoki przemystowej i powigzanych globalnych Sciezek emisji gazéw cieplarnianych,
w ktérym w szczegdlnosci potwierdzono, ze nalezy pilnie ograniczy¢ emisje gazow cieplarnianych (*2).

(28) W Europejskim Zielonym Ladzie wzywa si¢ do ograniczenia o 90 % emisji gazéw cieplarnianych pochodzacych
z transportu do 2050 r. oraz do uczynienia systemu transportu jako calosci zréwnowazonym. Jak podkreslono
w strategii na rzecz mobilnosci, ,aby osiaggna¢ te systemowa zmiang, Europa musi 1) uczyni¢ wszystkie rodzaje
transportu bardziej zréwnowazonymi, 2) zadbaé o szeroka dostgpno$¢ zréwnowazonych rozwiazan alternatywnych
w systemie transportu multimodalnego oraz 3) wdrozy¢ odpowiednie zachety wspierajace transformacje. [...]
Oznacza to, ze nalezy wykorzystal wszystkie narzedzia polityczne”.

(29) Aby osiagnaé ten cel, konieczne jest promowanie zrownowazonych wyboréw w zakresie transportu, takich jak
koleje duzych predkosci. Jak podkreslono w strategii na rzecz mobilnosci, wymaga to dostepnosci odpowiednich
ustug (kolejowych) po konkurencyjnych cenach, o odpowiedniej czgstotliwosci i poziomie komfortu.

(30) W tym kontekscie Komisja uwaza, ze Francja ma prawo uznal, ze w przedmiotowej sytuacji wystgpuje powazny
problem Srodowiskowy, ktéry obejmuje pilng potrzebe ograniczenia emisji gazéw cieplarnianych, oraz ze Srodek
taki jak przewidziany przez wladze francuskie moze by¢ uzasadniony na podstawie art. 20 ust. 1 rozporzadzenia,
pod warunkiem ze jest niedyskryminujacy, nie zakl6ca konkurencji miedzy przewoznikami lotniczymi, nie jest bar-
dziej restrykcyjny, niz jest to konieczne do rozwigzania tego problemu, oraz ma ograniczony okres waznosci nie-
przekraczajacy trzech lat, po uplywie ktérego powinien zostaé poddany przegladowi zgodnie z art. 20 ust. 1 rozpo-
rzadzenia.

Niedyskryminacja i zakldcenie konkurencji

(31)  Jesli chodzi o niedyskryminacje i wplyw na konkurencje, Srodek poczatkowy zawieral dwa odstgpstwa korzystne dla
przewozow lotniczych obstugujacych wigkszo$¢ pasazeréw przesiadajacych sig, co wedlug wstepnej oceny ()
Komisji wigzaloby si¢ z ryzykiem ewentualnej dyskryminacji i zaktdcenia konkurencji migdzy przewoznikami lotni-
czymi.

(32) Na podstawie dodatkowych informacji przekazanych przez wladze francuskie Komisja uwaza, ze takie odstgpstwa,
niezaleznie od odsetka pasazeréw przesiadajacych sig, stanowilyby de facto dyskryminacje i doprowadzityby do
zakl6cenia konkurencji ze szkodg dla istniejacych lub potencjalnych przewoznikéw lotniczych, ktérych model biz-
nesowy nie koncentruje si¢ na pasazerach przesiadajacych sie.

(33) Poprzez wycofanie przez Francje tych dwoch odstepstw rozwiano obawy zwigzane z tymi dwoma odstepstwami
dotyczgce ryzyka ewentualnej dyskryminacji i zaklécenia konkurencji migdzy przewoznikami lotniczymi.

(34) Kryteria stosowane w odniesieniu do zakazu w ostatecznym projekcie dekretu opieraja si¢ na dlugosci polaczen
kolejowych oraz czestotliwosci i dogodnych godzinach przejazdéw, a zatem majg charakter obiektywny. Zakaz ten
ma zastosowanie do wszystkich regularnych ustug publicznych w zakresie pasazerskiego transportu lotniczego, dla
ktérych polaczenie kolejowe zapewnia w kazdym kierunku podréz trwajaca krocej niz dwie i p6t godziny i spelnia
warunki art. 1 ostatecznego projektu dekretu, o ktérym mowa w motywie 13. Poniewaz zadne przewozy lotnicze
nie beda zwolnione z zakazu, $rodek nie prowadzi do dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢ panstwowa, toz-
samo$¢ lub model biznesowy przewoznika lotniczego ani nie powoduje zakldcenia konkurencji migdzy przewozni-
kami lotniczymi.

Srodek nie powinien by¢ bardziej restrykcyjny niz jest to konieczne do rozwigzania problemdw.

(35) Art. 20 ust. 1 rozporzadzenia wymaga, aby taki $rodek nie byt bardziej restrykcyjny niz jest to konieczne do rozwiag-
zania probleméw.

(") Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego ramy na potrzeby osiggniecia neutralnosci kli-
matycznej i zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2018/1999 (Europejskie prawo o klimacie), COM(2020) 80 final, 2020/0036 (COD).

(") Zob. motyw 2. Uwzgledniono réwniez w motywie 3 Europejskiego prawa o klimacie (Dz.U. L 243 2 9.7.2021, s. 1).

(") Zob. motyw 21 powyzej.
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(36) Jak stwierdzono w motywie 30, problem wskazany przez wladze francuskie w tym przypadku obejmuje pilng
potrzebe ograniczenia emisji gazéw cieplarnianych. W ramach oceny, czy srodek nie jest bardziej restrykcyjny niz
jest to konieczne do rozwigzania przedmiotowego problemu, Komisja zbada, czy Srodek jest w stanie osiggnac cel
polegajacy na przyczynieniu si¢ do redukcji emisji gazéw cieplarnianych i nie wykracza poza to, co jest konieczne
do jego osiggniecia, biorgc pod uwage, czy inne Srodki transportu zapewniaja odpowiedni poziom ustug w celu
zapewnienia niezbednych polaczen.

(37) W tym kontekscie negatywny wplyw wszelkich ograniczen praw przewozowych na obywateli europejskich i pola-
czen musi zostaé zrekompensowany dostepnoscig przystepnych cenowo, wygodnych i bardziej zréwnowazonych
alternatywnych rodzajéw transportu.

(38) Na wstepie Komisja zauwaza, Ze opracowywane s rozne narzedzia ustawodawcze i nieustawodawcze, aby poméce
sektorowi transportu lotniczego i w dalszym ciagu zachecaé go do znacznego ograniczenia emisji CO, i osiaggnigcia
bardziej zréwnowazonego charakteru. W ramach pakietu ,Gotowi na 55” Komisja przedstawila wniosek dotyczacy
przegladu unijnego systemu handlu uprawnieniami do emisji (ETS) (**) w celu wzmocnienia sygnatu cenowego doty-
czgcego emisji dwutlenku wegla, wniosek dotyczgcy zmiany dyrektywy w sprawie opodatkowania energii (%), ktéra
znosi obowigzkowe zwolnienie dotyczgce paliw do silnikéw odrzutowych, a takze nowy wniosek ustawodawczy
,ReFuelEU Aviation” (*°). Inicjatywa ta ma na celu dekarbonizacj¢ sektora lotnictwa poprzez wprowadzenie obo-
wigzku upowszechnienia zréwnowazonych paliw lotniczych przy jednoczesnym zapewnieniu dobrze funkcjonuja-
cego rynku lotniczego. Wnioski Komisji dotyczace aktualizacji przepiséw dotyczacych jednolitej europejskiej prze-
strzeni powietrznej oraz przepisow dotyczacych zarzgdzania ruchem lotniczym (V) maja réwniez ogromny
potencjal w zakresie modernizacji i zréwnowazonego rozwoju, przyczyniajgc si¢ do ograniczenia nadmiernego spa-
lania paliwa i emisji CO, spowodowanych nieefektywnoscia lotow i fragmentacja przestrzeni powietrznej. Te wnio-
ski ustawodawcze sg obecnie omawiane przez wspotprawodawcow i nie majg jeszcze zastosowania. Po ich wprowa-
dzeniu powinny one skutecznie przyczyniac si¢ do dekarbonizacji sektora transportu lotniczego w takim stopniu, ze
przedmiotowy $rodek nie powinien by¢ juz potrzebny.

(39) Niezaleznie od powyzszego, aby w miedzyczasie przyczynic si¢ do ograniczenia emisji gazow cieplarnianych w sek-
torze transportu lotniczego, Komisja zauwaza, ze Francja postanowila tymczasowo ograniczy¢ wykonywanie praw
przewozowych w odniesieniu do krajowych regularnych ustug publicznych w zakresie pasazerskiego transportu lot-
niczego, w przypadku ktdrych istnieje kilka bezposrednich codziennych polaczert kolejowych o czasie przejazdu
krétszym niz dwie i p6t godziny, z wystarczajacg czestotliwoscig i dogodnymi godzinami przejazdow.

(40) W odniesieniu do tego, czy inne $rodki transportu zapewniajg odpowiedni poziom ustug, Komisja zauwaza, ze art. 1
ostatecznego projektu dekretu przewiduje bardziej szczegdtowy zestaw istotnych i obiektywnych wymogéw, ktére
uwzgledniajg jako$¢ polaczenia zaréwno dla pasazeréw korzystajacych z polaczenia bezposredniego, jak i dla pasa-
zeréw przesiadajacych si¢. Ponadto wlasciwe organy francuskie zobowigzaly si¢ do oceny ex ante, przed kazdym
sezonem rozkladowym, czy dane polgczenie kolejowe oferuje odpowiedni poziom ustug na danej trasie (zgodnie
z definicja zawartg w art. 1 ostatecznego projektu dekretu), a nastgpnie do odpowiedniego informowania potencjal-
nie zainteresowanych przewoznikéw o tym, ktére trasy moga by¢ nadal obslugiwane. Oznacza to réwniez, ze trasa,
ktéra zostala zakazana, moze by¢ ponownie obstugiwana, jezeli jako$¢ ustugi kolejowej ulegnie zmianie i nie spelnia
juz warunkéw odpowiedniego poziomu ustug, zachecajac tym samym do $wiadczenia wysokiej jakosci ustug kolejo-
wych oferujgcych odpowiedni poziom ustug. Komisja uwaza, ze takie dynamiczne podejScie uwzgledniajace przy-
szly rozwéj ustug kolejowych przyczynitoby si¢ do promowania multimodalno$ci zgodnie z celami strategii na
rzecz mobilnosci i przyniostoby korzysci w zakresie polaczen.

(41) Jezeli chodzi o wynikajace ze $rodka korzysci dla srodowiska wladze francuskie stwierdzajg, ze ,zamkniecie trzech
tras Orly—Bordeaux, Orly-Lyon i Orly-Nantes, juz obowigzujace (**), prowadzi do calkowitej redukcji emisji CO,
z transportu lotniczego o 55 000 ton” ().

() COM(2021) 552 final z 14.7.2021.

(%) COM(2021) 563 final z 14.7.2021.

() COM(2021) 561 final z 14.7.2021.

(") COM(2020) 577 final i COM(2020) 579 final z 22.9.2020.

(") Komisja zauwaza, ze Air France podjela juz decyzje o zaprzestaniu dzialalnosci na tych trzech trasach w 2020 r., w szczeg6lnosci
w kontekscie pozyczki i gwarancji pafistwowej na pozyczki udzielone przez Francje. Zakazanie tych tras nie doprowadzi zatem do
faktycznej redukeji emisji. Niemniej jednak niewymierne korzysci dla srodowiska naturalnego moga zostac osiagnigte, poniewaz prze-
woznicy lotniczy potencjalnie zainteresowani obstuga tych tras nie beda mogli tego robic.

(") Szacunki DGAC na podstawie ruchu w 2019 r.



L311/174 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 2.12.2022

(42) Wyjasniaja rowniez, ze globalna oferta miejsc zlozona przez Air France na trasach Paryz-Charles de Gaulle (CDG)-
Bordeaux, CDG-Lyon i CDG-Nantes utrzymuje si¢ na stalym poziomie od 2019 r. (miedzy -1 % a +3 % w zaleznosci
od trasy) i nie doprowadzita do przeniesienia zdolnosci przewozowych z Orly.

(43) Wladze francuskie przewiduja, ze pasazerowie przestawia si¢ przede wszystkim na pociagi duzych predkosci, a nie
na autokary lub samochody. Wydaje si¢, ze przytoczone dostgpne dane (**) wskazuja na historyczng preferencje
polaczeni kolejowych wirdd oséb korzystajacych z polaczen lotniczych. Aby uzyskaé szacunki dotyczace potencjal-
nego wplywu przesunigcia migdzygaleziowego na redukcje emisji, wladze francuskie obliczyly dwa ekstremalne sce-
nariusze dla trasy Orly—Bordeaux: wedtug wladz francuskich $rodek doprowadzitby w najgorszym przypadku (*)
do zmniejszenia emisji CO, o prawie 50 % (-48,2 %), a w scenariuszu optymistycznym (catkowite przesuniecie mig-
dzygaleziowe na transport kolejowy) do zmniejszenia emisji 0 98,3 %.

(44) Trasy lotnicze CDG-Lyon, CDG—Rennes i Lyon-Marsylia nie sg obecnie objete zakresem $rodka, poniewaz co naj-
mniej jeden z warunkéw okreSlonych w art. 1 ostatecznego projektu dekretu nie jest (jeszcze) spetniony. Wiadze
francuskie wskazuja jednak, ze te trzy trasy lotnicze moga zosta objete zakazem, gdy tylko przewoznik kolejowy
poprawi warunki swoich przewozéw (gtéwnie pod wzgledem proponowanych rozktadéw). Wladze francuskie sza-
cuja, ze zakaz wprowadzony na tych trzech dodatkowych trasach moglby doprowadzi¢ do potencjalnej redukeji
emisji 0 54 900 ton CO,. Natomiast trasy CDG-Bordeaux i CDG-Nantes nie wchodzg i nie wejda, zgodnie z wyjas-
nieniami przedstawionymi przez wiladze francuskie (zob. motyw 17), w zakres $rodka bez poprawy strukturalnej
ustug kolejowych.

(45) Wladze francuskie wskazujg réwniez na potencjalny pozytywny wplyw $rodka, poniewaz ,zapobiegnie on tworze-
niu ustug lotniczych dla ruchu bezposredniego z rejonu Paryza do 60 % z 40 najbardziej zaludnionych miast we
Francji metropolitalnej” w zakresie, w jakim ,do 24 z tych miast mozna dojechaé z Paryza w mniej niz 2 h 30 min
pociagiem”. Na poparcie tego odwolujg si¢ do swobody dziatania przewoznikéw lotniczych na rynku wewnetrznym
oraz do dynamiki wzrostu przewozéw bezposrednich w okresie poprzedzajacym pandemig.

(46) W oczekiwaniu na przyjecie i wdrozenie tych skuteczniejszych $rodkéw majacych na celu obnizenie emisji CO,
w transporcie lotniczym, o ktérych mowa w motywie 38, Komisja uwaza, ze Srodek, mimo Ze sam w sobie nie jest
w stanie wyeliminowaé powaznych probleméw, moze jednak w krétkim okresie przyczynié si¢ do zmniejszenia
emisji w sektorze transportu lotniczego i przeciwdzialania zmianie klimatu.

(47) Ponadto Komisja zauwaza, ze $rodek przewiduje niewielkie ograniczenie swobody §wiadczenia ustug lotniczych.
Dotyczy on wylacznie tras, na ktérych dostepny jest bardziej zréwnowazony rodzaj transportu i oferuje odpowiedni
poziom ustug, jak okreslono w art. 1 ostatecznego projektu dekretu.

(48) Ponadto Komisja przyjmuje do wiadomosci zobowigzania Francji, o ktérych mowa w motywie 18, do dokonywania
przegladu ,sytuacji zakazanych tras i tras potencjalnie objetych zakazem [...] przed kazdym sezonem lotniczym”
oraz, w motywie 19, do ,przeprowadzenia i przekazania stuzbom Komisji Europejskiej oceny Srodka 24 miesiace
po jego wejsciu w zycie. Przeglad ten uwzgledni w szczegdlnosci wplyw $rodka na srodowisko, w tym na zmiang kli-
matu, oraz na rynek wewnetrzny ustug lotniczych” Powinno to umozliwi¢ wladzom francuskim wlasciwe egzekwo-
wanie $rodka, tak aby nie wykraczal on poza to, co jest konieczne do rozwigzania przedmiotowych powaznych
probleméw, lub, w zaleznosci od przypadku, do zniesienia Srodka, jezeli nie jest on juz uznawany za konieczny i pro-
porcjonalny do zamierzonego celu.

(*) Zob. artykut ,High-speed rail: lessons for policy makers from experiences abroad”, D Albalate, G Bel — Public Administration Review
(2012) (wspomniany we francuskim pi$mie z dnia 17 listopada 2021 r.).

(*') Zalozenie, ,ze pasazerowie linii lotniczych przechodza na transport kolejowy i drogowy w takim samym stopniu, jak pasazerowie,
ktérzy podrézowali juz tymi alternatywnymi Srodkami transportu, gdy istniala oferta lotnicza (pomijajac »inny« powéd). Wykorzys-
tane proporcje pochodza z badania mobilnosci oséb z 2019 r.”. Dodajg jednak, ze ,w celu zmniejszenia o polowe korzysci wynikajg-
cych z zamknigcia ruchu lotniczego trzeba przyjaé maksymalistyczna hipoteze przejécia na transport drogowy”.
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(49) Komisja zauwaza rowniez, ze ,w okresie stosowania §rodka francuski Urzad Lotnictwa Cywilnego bedzie aktualizo-
wac dla ogétu spoleczenstwa wykaz tras faktycznie zakazanych, wyjasniajac zwigzek miedzy tymi zakazami a kryte-
riami dekretu”. Zapewni to niezbedna przejrzysto$¢ wobec obywateli europejskich i odpowiednich zainteresowa-
nych stron oraz umozliwi im, w zaleznosci od przypadku, zakwestionowanie §rodka na szczeblu krajowym.

(50) W swietle powyzszych rozwazan Komisja uwaza, ze do czasu przyjecia i wdrozenia tych skuteczniejszych srodkow

majacych na celu obnizenie emisji CO, w transporcie lotniczym, o ktérych mowa w motywie 38, $rodek nie jest bar-
dziej restrykcyjny, niz jest to konieczne do rozwigzania probleméw.

Ograniczony okres waznosci

(51) Art. 20 ust. 1 rozporzadzenia wymaga, aby Srodek mial ograniczony okres waznosci, nieprzekraczajacy trzech lat,
po uplywie ktérego zostanie poddany przegladowi.

(52) Jak przypomniano w motywie 10, stosowanie zakazu zostanie ocenione po uplywie trzech lat od daty jego wejscia
w zycie, co jest maksymalnym okresem dozwolonym na mocy art. 20 ust. 1 rozporzadzenia.

(53) W zwiazku z obawami wyrazonymi przez Komisj¢ i z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia okres waznosci ostatecznego
projektu dekretu zostal ograniczony do trzech lat (motyw 15). Ponadto Francja zobowigzala si¢ do ,przeprowadze-
nia i przekazania stuzbom Komisji Europejskiej oceny $rodka 24 miesigce po jego wejsciu w zycie. Przeglad ten uwz-
gledni w szczeg6lnosci wplyw $rodka na $rodowisko, w tym na zmiang klimatu, oraz na rynek wewnetrzny ustug
lotniczych”. Jezeli w wyniku tej analizy przewidziany jest nowy $rodek, na podstawie art. 20 ust. 2 rozporzadzenia
Francja ma obowiazek zglosi¢ go Komisji.

(54) W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze $rodek ma ograniczony okres waznosci wynoszacy trzy lata.

IV. WNIOSKI
(55) Na podstawie analizy zgloszenia i w Swietle powyzszego Komisja uznaje, ze przewidziany $rodek jest zgodny
z warunkami okre$lonymi w art. 20 ust. 1 rozporzgdzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Srodek zgtoszony przez Francje 17 listopada 2021 r. i zmieniony pismem z 21 czerwca 2022 r. jest zgodny z art. 20 ust. 1
rozporzadzenia.

Francja dokona przegladu tego $rodka po 24 miesigcach od jego wejscia w zycie i na podstawie art. 20 ust. 2 rozporzadze-
nia powiadomi Komisje o wszelkich nowych $rodkach przewidzianych w wyniku takiego przegladu.
Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Francuskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Adina-loana VALEAN
Czlonek Komisji
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DECYZJA EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO (UE) 20222359
z dnia 22 listopada 2022 r.

przyjmujgca zasady wewnetrzne dotyczace ograniczefi praw os6b, ktérych dane dotycza,
w zwigzku z funkcjonowaniem wewnetrznym Europejskiego Banku Centralnego (EBC/2022/42)

ZARZAD EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac Statut Europejskiego Systemu Bankéw Centralnych i Europejskiego Banku Centralnego, w szczegdlnosci
art. 11 ust. 6,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organiza-
cyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE ('), w szczegblnosci art. 25,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(1)  Europejski Bank Centralny (EBC) wykonuje swoje zadania zgodnie z Traktatami.

(2)  Zgodnie z art. 45 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2020/655
(EBC/2020/28) (*) okresla ogdlne zasady wdrazajace rozporzadzenie (UE) 2018/1725 w odniesieniu do EBC.
W szczegdlnosci decyzja ta okresla zasady powolywania i role inspektora ochrony danych w EBC, w tym jego zada-
nia, obowigzki i uprawnienia.

(3)  Wykonujgc powierzone mu zadania, EBC — a w szczeg6lnosci dana jednostka organizacyjna — pelni funkcje admini-
stratora danych w zakresie, w jakim samodzielnie lub wspélnie z innymi jednostkami okresla cele i sposoby prze-
twarzania danych osobowych.

(4) W zwigzku z wewnetrznym funkcjonowaniem EBC réznym obszarom dziatalno$ci EBC (w tym Dyrekcji Generalnej
ds. Kadr, Biuru ds. Zgodnosci i Ladu Wewnetrznego, Dyrekeji ds. Audytu Wewnetrznego oraz Dyrekcji Generalnej
Stuzb Prawnych) powierza si¢ zadania w ramach przepiséw prawa regulujacych zatrudnienie w EBC, ktdre obejmuja
przetwarzanie danych osobowych. Zadania takie moga na przyklad obejmowaé dzialania podejmowane w odpowie-
dzi na potencjalne naruszenia obowigzkéw zawodowych (w tym dochodzenia w sprawach o domniemane niewlas-
ciwe zachowania zgodnie z zasadami EBC dotyczacymi poszanowania godnosci pracownika oraz dzialania nastep-
cze dotyczace zglaszanych dowolnymi kanalami dzialai niezgodnych z prawem lub naruszen obowigzkéw
zawodowych, w tym w szczegdlnosci za posrednictwem narzedzia do zglaszania naruszeri), zadania dotyczace pro-
cedur rekrutacyjnych, zadania podejmowane przez Dyrekcje Generalng ds. Kadr w ramach wykonywania jej funkcji
zwigzanych z zarzadzaniem wynikami, awansami, bezpo$rednim mianowaniem personelu EBC, rozwojem zawodo-
wym, w tym kalibracjg talentéw w ramach poszczegdlnych jednostek organizacyjnych i pomiedzy nimi, podwyz-
kami wynagrodzen i premiami oraz decyzjami dotyczacymi mobilnosci i urlopéw, badanie odwolan wewnetrznych
wnoszonych przez personel EBC (w tym w drodze przegladu administracyjnego, procedur rozpatrywania skarg, spe-
cjalnych procedur odwotawczych lub komisji medycznych) oraz dzialania nastepcze w zwiazku z tymi odwotaniami,
zadania doradcze Biura ds. Zgodnosci i tadu Wewnetrznego zgodnie z Zasadami etyki zawodowej EBC (okreslone
w czg$ci 0 Regulaminu pracowniczego EBC) oraz zadania tego biura zwigzane z monitorowaniem zgodnosci pry-
watnych transakcji finansowych (w tym wspélpraca z zewngtrznym ustugodawcg wyznaczonym zgodnie
z art. 0.4.3.3 Regulaminu pracowniczego EBC), a takze oraz audyty wykonywane przez Dyrekeje ds. Audytu Wew-
netrznego oraz zadania realizowane w kontekscie okélnika administracyjnego 01/2006 w sprawie wewnetrznych
administracyjnych postepowan wyjasniajacych () podczas prowadzenia czynno$ci wyjasniajacych i dochodzen
administracyjnych w sytuacjach, ktére moga mie¢ wymiar dyscyplinarny z udzialem personelu EBC (w tym zadan
0s6b prowadzacych dochodzenie lub czlonkéw zespotu $ledczego, w przypadku gdy sa oni zobowigzani do zebra-
nia dowod6w i ustalenia istotnych faktéw).

() Dz.U.L2952z21.11.2018,s. 39.

() Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2020/655 z dnia 5 maja 2020 r. przyjmujaca zasady wykonawcze w zakresie ochrony
danych w Europejskim Banku Centralnym i uchylajaca decyzje EBC/2007/1 (EBC[2020/28) (Dz.U.L 152 2 15.5.2020, 5. 13).

(*) Okolnik administracyjny 01/2006 przyjety w dniu 21 marca 2006 r., dostepny na stronie internetowej EBC.
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®)

Zgodnie z decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2016/456 (EBC/2016/3) (*) EBC przekazuje Europej-
skiemu Urzedowi ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych, na jego wniosek lub z wlasnej inicjatywy, informacje
bedace w posiadaniu EBC, dajace podstawy do podejrzenia wystgpienia ewentualnych przypadkéw naduzy¢ finanso-
wych, korupcji lub innej nielegalnej dzialalnosci na szkode intereséw finansowych Unii. Decyzja UE[2016/456
(EBC/2016/3) stanowi, ze w takim przypadku zainteresowane osoby powinny zosta¢ szybko powiadomione, o ile
nie przyniesie to szkody dla prowadzonego dochodzenia, oraz ze w zadnym przypadku po zakoniczeniu dochodze-
nia nie mozna przedstawiaé wnioskéw dotyczacych okreslonej z nazwiska zainteresowanej osoby bez umozliwienia
jej zajecia stanowiska w stosunku do wszystkich faktéw z nig zwiazanych, w tym wszelkich dowodéw $wiadczacych
przeciwko niej.

Zgodnie z art. 4 lit. b) decyzji (UE) 2020/655 (EBC/2020/28) inspektor ochrony danych prowadzi postgpowania
wyjasniajace co do spraw i incydentéw zwigzanych z ochrong danych, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek EBC.

Dzial ds. Bezpieczefistwa i Ochrony w Dyrekeji Generalnej ds. Administracji EBC odpowiada za prowadzenie docho-
dzen w celu zapewnienia ochrony bezpieczenstwa fizycznego oséb, pomieszczen i mienia w EBC, a takze za groma-
dzenie danych o zagrozeniach i analiz¢ incydentéw zwigzanych z bezpieczefistwem.

EBC ma obowigzek lojalnej wspélpracy z organami krajowymi, w tym z krajowymi organami $cigania. W szczegdl-
nosci zgodnie z decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2016/1162 (EBC/2016/19) (°) EBC moze, na wnio-
sek krajowego organu dochodzeniowego, przekazaé posiadane przez siebie informacje poufne zwiazane z zadaniami
powierzonymi EBC na mocy rozporzadzenia Rady (UE) nr 1024/2013 (%) lub innymi zadaniami zwigzanymi
z ESBC/[Eurosystemem, odpowiednio, wlasciwym organom krajowym lub KBC, w celu ich ujawnienia danemu krajo-
wemu organowi dochodzeniowemu pod okre§lonymi warunkami.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) 2017/1939 () EBC musi niezwlocznie przekazaé Prokuraturze Europejskiej
wszelkie dostepne informacje w przypadku stwierdzenia podejrzenia popelnienia przestgpstwa w zakresie jego kom-
petencji.

(10) EBC ma obowigzek wspdlpracy z organami UE sprawujgcymi funkcje nadzorcze lub kontrolne, ktérym EBC pod-

lega, takimi jak Europejski Inspektor Ochrony Danych, Europejski Trybunat Obrachunkowy i Europejski Rzecznik
Praw Obywatelskich, przy wykonywaniu ich odpowiednich zadai. W tym konteks$cie EBC moze przetwarzaé dane
osobowe, aby méc odpowiadaé na wnioski, konsultowac si¢ z takimi organami i udziela¢ im informacji.

(11) Zgodnie z wewnetrznymi zasadami rozstrzygania sporéw w EBC personel EBC moze w kazdej chwili i za pomoca

wszelkich $rodkéw zwracaé si¢ do mediatora w celu uzyskania wsparcia w rozwigzywaniu sporéw pracowniczych
lub zapobieganiu im. Zasady te przewiduja, ze wszelka komunikacja z mediatorem jest objeta poufnoscig. Wszelkie
informacje, o ktérych mowa w postgpowaniu mediacyjnym, uznaje si¢ za informacje poufne, a kazda strona uczest-
niczaca w mediacji musi wykorzystywac takie informacje wylacznie do celéw procesu mediacji, bez uszczerbku dla
jakiegokolwiek postgpowania sadowego. W wyjatkowych przypadkach mediator moze ujawni¢ informagje, jezeli
ich ujawnienie wydaje si¢ konieczne, aby zapobiec bezposredniemu ryzyku powaznego naruszenia integralnosci
fizycznej lub psychicznej danej osoby.

(12) EBC dazy do zapewnienia warunkow pracy, ktére chronig zdrowie i bezpieczefistwo personelu oraz zapewniaja

poszanowanie godno$ci w miejscu pracy poprzez zagwarantowanie dostepu do ustug doradczych. Personel EBC
moze korzystaé z ustug doradcy spolecznego w odniesieniu do wszelkich kwestii, w tym kwestii emocjonalnych,
osobistych i zwigzanych z praca. Doradca spoleczny nie moze mie¢ dostgpu do akt osobowych personelu EBC,
chyba ze dana osoba wyraznie na to zezwolila. Nie mozna ujawnia¢ zadnych informacji otrzymanych przez dang
osobg ani o$wiadczen zlozonych przez dang osobe doradcom spolecznym, chyba Ze osoba ta wyraznie wyrazi na
to zgode lub jest to wymagane przez prawo.

Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2016/456 z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie warunkéw prowadzenia przez Europejski
Urzad do spraw Zwalczania Naduzy¢ Finansowych dochodzent w Europejskim Banku Centralnym w zwigzku z zapobieganiem nad-
uzyciom finansowym, korupcji oraz innej nielegalnej dzialalnosci na szkode intereséw finansowych Unii (EBC/2016/3) (Dz.U. L 79
2 30.3.2016, s. 34).

Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2016/1162 z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie ujawniania informacji poufnych na
potrzeby postepowan w sprawach karnych (Dz.U. L 192z 16.7.2016, s. 73).

Rozporzadzenie Rady (UE) nr 1024/2013 z dnia 15 pazdziernika 2013 r. powierzajace Europejskiemu Bankowi Centralnemu szcze-
gblne zadania w odniesieniu do polityki zwigzanej z nadzorem ostroznos$ciowym nad instytucjami kredytowymi (Dz.U. L 287
729.10.2013, 5. 63).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 pazdziernika 2017 r. wdrazajace wzmocniong wspdlprace w zakresie ustanowienia
Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283 z 31.10.2017, s. 1).
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(13) W zwiazku z funkcjonowaniem wewnetrznym EBC przetwarza kilka kategorii danych, ktére moga by¢ zwigzane ze
zidentyfikowang lub mozliwg do zidentyfikowania osobg fizyczng. Niewyczerpujace wykazy tych kategorii danych
osobowych, ktére sg przetwarzane przez EBC w zwiazku z jego funkcjonowaniem wewnetrznym, znajduja si¢
w zalgcznikach do niniejszej decyzji. Dane osobowe moga réwniez stanowi¢ cze$¢ oceny obejmujacej oceng prze-
prowadzona przez wlasciwy obszar dzialalnoSci w odniesieniu do analizowanej kwestii, w tym na przyklad oceng
przeprowadzong przez DG/HR, DG/L, D[IA, komisje dyscyplinarng lub zesp6t dochodzeniowy w sprawie narusze-
nia obowigzkow stuzbowych.

(14) W kontekscie motywow 4-13 nalezy okresli¢ powody, dla ktérych EBC moze ograniczaé prawa osob, ktérych dane
dotycza.

(15) Celem EBC przy wykonywaniu swoich zadan jest realizacja waznych zalozen lezacych w ogélnym interesie publicz-
nym Unii. W zwigzku z tym wykonywanie takich zadan powinno podlega¢ ochronie, tak jak przewidziano w rozpo-
rzadzeniu (UE) 2018/1725, w szczegdlnosci w art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), d), f), g) i h).

(16) Zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 20181725 ograniczenia w stosowaniu art. 14-22, art. 35 i art. 36
oraz — w zakresie, w jakim jego przepisy odpowiadaja prawom i obowigzkom przewidzianym w art. 14-22 — art. 4
tego rozporzadzenia nalezy okresli¢ w przepisach wewnetrznych lub aktach prawnych przyjetych na podstawie
Traktatéw. W zwigzku z tym EBC powinien okresli¢ zasady, na podstawie ktérych moze ograniczaé prawa osob,
ktérych dane dotycza, w wykonywaniu swoich zadan.

(17) EBC powinien uzasadni¢, dlaczego takie ograniczenia praw oséb, ktdrych dane dotyczg, sa niezbedne i proporcjo-
nalne w spoleczenstwie demokratycznym w celu ochrony celéw realizowanych w ramach sprawowania przez niego
wladzy publicznej oraz funkcji z nig zwigzanych, a takze okresli¢, w jaki sposéb EBC szanuje istote podstawowych
praw i wolnosci przy nakladaniu takich ograniczen.

(18) W tym kontekscie EBC jest zobowigzany do przestrzegania, w mozliwie najszerszym zakresie, praw podstawowych
0s6b, ktérych dane dotyczg, w szczegdlnosci w odniesieniu do prawa do udzielania informacji, dostepu do danych
i ich sprostowania, prawa do usunigcia danych, ograniczenia przetwarzania, prawa osoby, ktdrej dane dotycza, do
bycia zawiadomionym o naruszeniu dotyczacym ochrony danych osobowych, czy tez prawa do poufnosci komuni-
kacji, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725.

(19) EBC moze by¢ jednak zobowigzany do ograniczenia informacji przekazywanych osobom, ktérych dane dotycza,
oraz praw innych os6b, ktérych dane dotyczg, w celu zagwarantowania wykonywania swoich zadafi, w szczegdlnosci
wlasnych dochodzen i procedur, dochodzen i procedur innych organéw publicznych oraz podstawowych praw
i wolnosci innych 0séb zwigzanych z dochodzeniami lub innymi procedurami.

(20) EBC powinien znie$¢ ograniczenie, ktore zostalo zastosowane, jezeli przestanie by¢ potrzebne.

(21) Inspektor ochrony danych powinien dokonywaé przegladu stosowania ograniczefi w celu zapewnienia zgodnosci
z niniejsza decyzja i rozporzadzeniem (UE) 2018/1725.

(22) Niniejsza decyzja okresla zasady, zgodnie z ktérymi EBC moze ograniczal prawa oséb, ktérych dane dotyczg,
w ramach przetwarzania danych osobowych w zwigzku z funkcjonowaniem wewnetrznym, natomiast Zarzad EBC
przyjal odrebna decyzje okreslajaca zasady wewnetrzne dotyczace ograniczenia tych praw przy przetwarzaniu
przez EBC danych osobowych w zwigzku z wykonywaniem zadaf nadzorczych.

(23) EBC moze mie¢ mozliwo$¢ zastosowania wyjatku zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725, w tym w szczegdl-
nosci na podstawie art. 15 ust. 4, art. 16 ust. 5, art. 19 ust. 3 i art. 35 ust. 3 tego rozporzadzenia, w celu uznania
koniecznosci zastosowania ograniczenia za zbedna.

(24) Odstepstwa od praw oséb, ktérych dane dotycza, o ktérych mowa w art. 17, 18, 20, 21, 22 i 23 rozporzadzenia
(UE) 20181725, do celéw archiwizacyjnych w interesie publicznym moga by¢ przewidziane w przepisach wew-
netrznych lub aktach prawnych przyjetych na podstawie Traktatéw przez EBC w odniesieniu do jego dziatan archi-
wizacyjnych, z zastrzezeniem warunkéw i zabezpieczen wymaganych zgodnie z art. 25 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2018/1725.

(25) Zgodnie z art. 41 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, ktéry wydal opini¢ w dniu 12 marca 2021 r.

(26) Przeprowadzono konsultacje z Komitetem Pracowniczym,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres

1.  Niniejsza decyzja okresla zasady dotyczace ograniczania przez EBC praw osob, ktérych dane dotycza, przy wykony-
waniu czynno$ci przetwarzania danych osobowych zapisanych w rejestrze centralnym w zwigzku z jego funkcjonowaniem
wewnetrznym.

2. Prawa osob, ktorych dane dotycza, ktére moga zostaé ograniczone, sa okreslone w nastgpujacych artykutach rozpo-
rzadzenia (UE) 2018/1725:

a) art. 14 (przejrzyste informowanie i przejrzysta komunikacja oraz tryb wykonywania praw przez osobe, ktorej dane
dotycza);

b) art. 15 (informacje podawane w przypadku zbierania danych osobowych od osoby, ktérej dane dotyczg);

¢) art. 16 (informacje podawane w przypadku pozyskiwania danych osobowych w sposéb inny niz od osoby, ktérej dane
dotycza);

d) art. 17 (prawo dostepu przystugujace osobie, ktérej dane dotycza);

e) art. 18 (prawo do sprostowania danych);

f) art. 19 (prawo do usuniecia danych (,prawo do bycia zapomnianym”));
g) art. 20 (prawo do ograniczenia przetwarzania);

h) art. 21 (obowigzek powiadomienia o sprostowaniu lub usunieciu danych osobowych lub o ograniczeniu przetwarza-
nia);

i) art. 22 (prawo do przenoszenia danych);
j) art. 35 (zawiadamianie osoby, ktérej dane dotycza, o naruszeniu ochrony danych osobowych);
k) art. 36 (poufnos¢ tacznosci elektronicznej);

1) art. 4 wzakresie, w jakim jego postanowienia odpowiadajg prawom i obowigzkom przewidzianym w art. 14-22 rozpo-
rzadzenia (UE) 2018/1725.

Artykut 2
Definicje

Uzyte w niniejszej decyzji okreslenia oznaczaja:
1) ,przetwarzanie” — przetwarzanie w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (UE) 2018/1725;
2) ,dane osobowe” — dane osobowe w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

3) ,osoba, ktorej dane dotycza” — zidentyfikowang lub mozliwa do zidentyfikowania osobg fizyczng; mozliwa do zidenty-
fikowania osoba fizyczna to osoba, ktérg mozna bezposrednio lub posrednio zidentyfikowaé, w szczeg6lnosci na pod-
stawie identyfikatora takiego jak imi¢ i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator internetowy
lub jeden badz kilka szczegdlnych czynnikéw okreslajacych fizyczna, fizjologiczna, genetyczng, psychiczng, ekono-
miczng, kulturowy lub spoteczng tozsamos$¢ osoby fizycznej;

4) rejestr centralny” — publicznie dostgpne repozytorium wszystkich czynnosci przetwarzania danych osobowych prowa-
dzonych w EBC, ktdre jest utrzymywane przez inspektora ochrony danych i o ktérym mowa w art. 9 decyzji (UE)
2020/655 (EBC/2020/28);

5) ,administrator” — EBC, a w szczegdlno$ci wlasciwa jednostke organizacyjna w ramach EBC, ktéra — samodzielnie lub
wspolnie z innymi jednostkami — okresla cele i sposoby przetwarzania danych osobowych i ktéra jest odpowiedzialna
za operacje przetwarzania danych;

6) ,instytucje i organy Unii” — instytucje i organy Unii w rozumieniu art. 3 pkt 10 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.
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Artykut 3

Stosowanie ograniczen

1. W odniesieniu do dzialalno$ci w zakresie przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, admini-
strator moze ograniczy¢ prawa, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, w celu ochrony intereséw i celéw, o ktorych mowa
w art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, jezeli wykonywanie tych praw zagrozitoby:

a) ocenie i zglaszaniu potencjalnych naruszen obowigzkéw zawodowych oraz, w stosownych przypadkach, pdzniej-
szemu dochodzeniu i dzialaniom nastgpczym, w tym zawieszeniu w obowigzkach, ktérych zabezpieczenie jest zgodne
z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), f) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

b) nieformalnym lub formalnym procedurom dotyczacym zapewnienia godnosci w miejscu pracy, w tym rozpatrywaniu
przypadkéw, ktére mogg skutkowaé zastosowaniem takiej procedury, jak okreslono w czesci 0.5 regulaminu pracow-
niczego EBC, ktérych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), f) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

¢) wiasciwemu funkcjonowaniu DG/HR w ramach majacych zastosowanie w EBC przepiséw prawa pracy dotyczacych
zarzgdzania wynikami, awansow, bezposredniego mianowania personelu, procedur rekrutacyjnych i rozwoju zawodo-
wego, ktérych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. ¢) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

d) badaniu odwolan wewnetrznych wniesionych przez personel EBC (w tym za posrednictwem procedur przegladu admi-
nistracyjnego lub rozpatrywania skarg, specjalnych procedur odwotawczych lub komitetéw medycznych) oraz dziatan
nastepczych w zwigzku z tymi odwolaniami, ktérych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢) lub h) rozpo-
rzadzenia (UE) 2018/1725;

e) zglaszaniu wszelkich nielegalnych dziatai lub naruszen obowigzkéw zawodowych za posrednictwem narzedzia EBC
do informowania o nieprawidtowosciach lub ocenie przez Biuro ds. Zgodnosci i Ladu Wewnetrznego wnioskow
o ochrong sygnalistow lub $wiadkéw przed odwetem, ktorych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), f)
lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

f)  dzialalnosci Biura ds. Zgodnosci i Ladu Wewngtrznego na podstawie Zasad etyki zawodowej EBC okreslonych w czgsci
0 Regulaminu pracowniczego EBC oraz zasad wyboru i mianowania okreslonych w czgsci 1A regulaminu pracowni-
czego EBC, a takze monitorowania prywatnej dziatalnosci finansowej pod katem zgodnosci, w tym zaréwno funkcji
pelionych przez zewnetrznego dostawce ustug wyznaczonego zgodnie z art. 0.4.3.3 Regulaminu pracowniczego
EBC, jak i oceny potencjalnych naruszefi wynikajacych z takiego monitorowania przez Biuro ds. Zgodnosci i tadu
Wewnetrznego i dzialan nastepczych w zwiazku z tymi naruszeniami, ktérych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25
ust. 1 lit. b), ¢), f) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

g) audytom przeprowadzanym przez Dyrekcje Audytu Wewnetrznego, dzialaniom dochodzeniowym i wewnetrznym
dochodzeniom administracyjnym, ktérych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 lit. b), ¢) lub h) rozporzadzenia (UE)
2018/1725;

h) wykonywaniu funkcji EBC zgodnie z decyzja (UE) 2016/456 (EBC/2016/3), w szczegblnosci spoczywajacego na EBC
obowiazku przekazywania wszelkich informacji o nielegalnej dzialalnosci, ktérych zabezpieczenie jest zgodne
z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), g) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

i) dochodzeniom prowadzonym przez inspektora ochrony danych w sprawie czynnosci przetwarzania prowadzonych
w EBC zgodnie z art. 4 lit. b) decyzji (UE) 2020/655 (EBC[2020/28), ktorych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25
ust. 1 lit. b) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

j)  dochodzeniom w celu zapewnienia bezpieczenistwa fizycznego w EBC osdb, pomieszczenl i mienia, prowadzonym
wewnetrznie lub przy wsparciu zewnetrznym, oraz w celu gromadzenia danych o zagrozeniach i analizy incydentéw
zwigzanych z bezpieczenistwem, ktdrych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), d) lub h) rozporzadzenia
(UE) 2018/1725;

k) postepowaniom sgdowym, ktérych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢) lub h) rozporzadzenia (UE)
2018/1725;
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) wspdlpracy miedzy EBC a krajowymi organami $ledczymi, w szczegdlnosci przekazywaniu informacji poufnych beda-
cych w posiadaniu EBC w celu ujawnienia krajowemu organowi $ledczemu na jego wniosek, ktorych zabezpieczenie
jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), d) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

m) wspolpracy miedzy EBC a Prokuratura Europejska na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/1939, w szczegélnosci
wykonywaniu spoczywajacego na EBC obowigzku przekazywania wszelkich informacji o nielegalnej dziatalnosci, kt6-
rych zabezpieczenie jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), g) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

n) wspdlpracy z organami UE sprawujacymi funkcje nadzorcze i kontrolne, ktérym podlega EBC, ktorej zabezpieczenie
jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. ¢), d), g) lub h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

0) wykonywaniu zadan mediatora zgodnie z ramami wewnetrznego rozstrzygania sporéw w EBC, w szczegdlnosci udzie-
laniu wsparcia w celu rozwigzywania sporéw pracowniczych lub zapobiegania takim sporom, ktérych zabezpieczenie
jest zgodne z art. 25 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

p) $wiadczeniu ustug doradczych przez doradcg spolecznego w celu wsparcia personelu EBC, ktérego zabezpieczenie jest
zgodne z art. 25 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

Kategorie danych osobowych, w odniesieniu do kt6érych mozna stosowaé ograniczenia, o ktérych mowa w ust. 1, okres-
lono w zalgcznikach I-XIV do niniejszej decyzji.

2. Administrator moze zastosowaé dane ograniczenie tylko wtedy, gdy w wyniku indywidualnej oceny stwierdzi, ze
ograniczenie to:

a) jest konieczne i proporcjonalne, biorgc pod uwage ryzyko naruszenia praw i wolnosci oséb, ktérych dane dotyczg;

b) jest zgodne z istota podstawowych praw i wolno$ci w spoleczenstwie demokratycznym.

3. Administrator dokumentuje swoja oceng w raporcie z oceny wewnetrznej, ktory zawiera podstawe prawng, przy-
czyny ograniczenia, prawa os6b, ktérych dane dotycza, ktérych dotyczy ograniczenie, osoby, ktérych dane dotycza, ktd-
rych dotyczy ograniczenie, konieczno$¢ i proporcjonalnos¢ ograniczenia oraz prawdopodobny czas trwania ograniczenia.

4. Decyzja administratora o ograniczeniu praw osoby, ktérej dane dotycza, zgodnie z ust. 1, podejmowana jest na
poziomie kierownika lub zastepcy kierownika wlaSciwego obszaru organizacyjnego, w ramach ktérego przeprowadzana
jest gtéwna operacja przetwarzania danych osobowych.

Artykut 4

Udzielanie ogélnych informacji na temat ograniczen

Administrator udziela ogdlnych informacji na temat potencjalnego ograniczenia praw oséb, ktérych dane dotycza, w naste-
pujacy sposob:

a) administrator okresla prawa, ktére moga zostac ograniczone, przyczyny i potencjalny czas trwania ograniczenia;

b) administrator zamieszcza informacje, o ktorych mowa w lit. a), w swoich informacjach o ochronie danych, o§wiadcze-
niach o ochronie prywatnosci i rejestrach czynnosci przetwarzania, o ktérych mowa w art. 31 rozporzadzenia (UE)
2018/1725.
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Artykut 5

Ograniczenie prawa dostepu do danych os6b, ktérych dane dotycza, prawa do sprostowania danych, prawa do
usuniecia danych lub prawa do ograniczenia przetwarzania

1. Jezeli administrator ogranicza, catkowicie lub cz¢sciowo, prawo dostepu do danych, prawo do sprostowania danych,
prawo do usuniecia danych lub prawo do ograniczenia ich przetwarzania, o ktérych mowa odpowiednio w art. 17, 18,
art. 19 ust. 1 i art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, w terminie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 decyzji (UE)
2020/655 (EBC/2020/28), administrator informuje dang osobe, ktérej dane dotycza, w swojej pisemnej odpowiedzi na jej
wniosek, o zastosowanym ograniczeniu, o podstawowych powodach zastosowania ograniczenia oraz o mozliwosci wnie-
sienia skargi do Europejskiego Inspektora Ochrony Danych lub $rodka ochrony prawnej do Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej.

2. Administrator przechowuje raport z oceny wewnetrznej, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3, oraz, w stosownych przy-
padkach, dokumenty zawierajace podstawowe okolicznosci faktyczne i prawne i udostgpnia je na wniosek inspektorowi
ochrony danych i Europejskiemu Inspektorowi Ochrony Danych.

3. Administrator moze wstrzyma¢ udzielenie informacji dotyczacych przyczyn ograniczenia, o ktérym mowa w ust. 1,
pomina¢ je lub odmowic takiego udzielenia informacji tak dtugo, dopoki zagraza ono celowi ograniczenia. Gdy tylko admi-
nistrator stwierdzi, ze udzielenie informacji nie zagraza juz celowi ograniczenia, przekazuje te informacje osobie, ktérej
dane dotycza.

Artykut 6

Okres obowigzywania ograniczen
1. Administrator znosi ograniczenie niezwlocznie po ustaniu okolicznosci je uzasadniajacych.

2. W zniesienia przez administratora ograniczenia zgodnie z ust. 1, ma on obowiazek niezwlocznie:

a) w zakresie, w jakim jeszcze tego nie zrobil, poinformowaé osobeg, ktdrej dane dotycza, o podstawowych powodach
zastosowania ograniczenia;

b) poinformowacé osobeg, ktérej dane dotyczg, o przystugujacym jej prawie do wniesienia skargi do Europejskiego Inspek-
tora Ochrony Danych lub do wniesienia Srodka ochrony prawnej do Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej;

) przyznaé osobie, ktdrej dane dotycza, prawo, ktdre byto przedmiotem zniesionego ograniczenia.

3. Coszes¢ miesigcy administrator ponownie ocenia potrzeb¢ utrzymania ograniczenia zastosowanego zgodnie z niniej-
szg decyzja i dokumentuje swoja ponowng oceng w wewnetrznym raporcie z oceny.

Artykut 7

Zabezpieczenia

EBC stosuje zabezpieczenia organizacyjne i techniczne okre$lone w zalaczniku XV w celu zapobiegania naduzyciom lub
niezgodnemu z prawem dostgpowi do danych lub ich przekazywaniu.

Artykut 8

Przeglad dokonywany przez inspektora ochrony danych

1. W przypadku ograniczenia stosowania praw osoby, ktérej dane dotyczg, administrator ma obowiazek stalego anga-
zowania inspektora ochrony danych. W szczegdlnosci zastosowanie ma, co nastgpuje:

a) administrator bez zbednej zwloki zasigga opinii inspektora ochrony danych;

b) na wniosek inspektora ochrony danych administrator zapewnia mu dostep do wszelkich dokumentéw zawierajacych
podstawowe okolicznosci faktyczne i prawne, w tym do raportu z oceny wewnetrznej, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3;
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¢) administrator dokumentuje sposéb zaangazowania inspektora ochrony danych, w tym istotne informacje, ktére zostaly
udostepnione, w szczegdlnosci date pierwszego zasiggniecia opinii, o ktérym mowa w lit. a);

d) inspektor ochrony danych moze zwréci¢ si¢ do administratora o dokonanie przegladu ograniczenia;

) administrator bez zbednej zwloki, a w kazdym razie przed zastosowaniem ograniczenia, informuje inspektora ochrony
danych na pi$mie o wyniku zadanego przegladu.

2. Administrator informuje inspektora ochrony danych o ponownej ocenie ograniczenia zgodnie z art. 6 ust. 3, lub
0 jego zniesieniu.
Artyku} 9
Wejscie w zycie

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

Sporzadzono we Frankfurcie nad Menem dnia 22 listopada 2022 r.

Prezes EBC
Christine LAGARDE
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ZALACZNIK

Ocena i zglaszanie potencjalnych naruszefi obowigzkéw zawodowych oraz, w stosownych przypad-
kach, pézZniejsze dochodzenie i dzialania nastepcze

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. a) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a)
)
)

e e oo

dane identyfikacyjne;

dane kontaktowe;

dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

szczeglly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakcji prywatnych);
dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spoleczne;j;

dane dotyczace lokalizacji;

dane dotyczgce dostarczonych towaréw lub $wiadczonych ustug;

dane dotyczgce dzialalnosci zewnetrznej;

dane ujawniajgce pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace Zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

wszelkie inne dane dotyczace oceny i zglaszania potencjalnych naruszen obowiazkéw zawodowych oraz, w stosownych
przypadkach, pézniejszego dochodzenia i dzialan nastepczych.
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ZALACZNIK I

Nieformalne lub formalne procedury dotyczace zachowania godnoéci w miejscu pracy, w tym roz-
patrywanie spraw, ktére moga skutkowac zastosowaniem takiej procedury, jak okreslono w czesci
0.5 Regulaminu pracowniczego EBC

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. b) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

3)
)
)

o> o 2o o

dane identyfikacyjne;

dane kontaktowe;

dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

szczeg6ly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkow lub transakeji prywatnych);
dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;

dane dotyczgce lokalizacji;

dane dotyczgce dostarczonych towaréw lub Swiadczonych ustug;

dane ujawniajgce pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub §wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

wszelkie inne dane dotyczace nieformalnych lub formalnych procedur dotyczacych zachowania godnosci w miejscu
pracy, w tym rozpatrywania spraw, ktore moga skutkowaé zastosowaniem takiej procedury, jak okreslono w czesci 0.5
Regulaminu pracowniczego EBC.
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ZALACZNIK I

Wykonywanie funkcji DG/HR zgodnie z majacymi zastosowanie w EBC przepisami prawa pracy

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. c) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

3)
)
)

- o a2 o o

dane identyfikacyjne;

dane kontaktowe;

dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

szczeg6ly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakeji prywatnych);
dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;

dane dotyczgce lokalizacji;

dane dotyczgce dostarczonych towaréw lub Swiadczonych ustug;

dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczgce Zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

wszelkie inne dane zawarte w indywidualnych przypadkach lub odnoszace si¢ do nich, w szczegdlnosci te, ktére moga
prowadzi¢ do wydania decyzji negatywnie wplywajacych na personel EBC oraz badanie odwolan wewnetrznych wnie-
sionych przez personel EBC i podejmowanych w zwigzku z nimi dzialan nastgpczych;

wszelkie inne dane dotyczace procedur rekrutacyjnych.
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ZALACZNIK IV

Rozpatrywanie odwolan wewnetrznych i dzialania nastepcze

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. d) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a)
)
)

RS TR =V T~

dane identyfikacyjne;

dane kontaktowe;

dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

szczeg6ly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakeji prywatnych);
dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;

dane dotyczgce lokalizacji;

dane dotyczgce dostarczonych towaréw lub Swiadczonych ustug;

dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace Zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

wszelkie inne dane zawarte w indywidualnych przypadkach lub odnoszace si¢ do nich, w szczegdlnosci te, ktére moga
prowadzi¢ do wydania decyzji negatywnie wplywajacych na personel EBC oraz badanie odwolan wewnetrznych wnie-
sionych przez personel EBC i podejmowanych w zwigzku z nimi dzialai nastgpczych;
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ZALACZNIKV

Zglaszanie nielegalnych dzialafi lub naruszefi obowigzkéw zawodowych za posrednictwem dowol-
nych kanaléw, w tym narzedzia EBC do informowania o nieprawidtowo$ciach, oraz ocena przez
Biuro ds. Zgodnosci i Ladu Wewnetrznego wnioskéw o ochrone sygnalistow lub §wiadkéw przed
odwetem

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. €) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

o

) dane kontaktowe;

(a)

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

&

szczeg6ly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakgji prywatnych);

o
~

dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;

f) dane dotyczace lokalizacji;

g) dane dotyczace dostarczonych towaréw lub §wiadczonych ustug;
h) dane dotyczace dzialalnosci zewngtrznej;

i) dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

j)  wszelkie inne dane dotyczace domniemanej nielegalnej dziatalnosci lub domniemanego naruszenia obowigzkéw zawo-
dowych lub wnioskéw o ochrong sygnalistéw lub swiadkow.
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ZALACZNIK VI
Dzialalno$¢ Biura ds. Zgodno$ci i Ladu Wewnetrznego zgodnie z Regulaminem pracowniczym EBC

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. f) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

=3

) dane kontaktowe;

(g)

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

=

szczeg6ly finansowe (np. informacje o transakcjach prywatnych);

o
~

dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;
f) dane dotyczace dzialalnoSci zewnetrznej;

g) dane ujawniajgce pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

h) wszelkie inne dane dotyczace wszelkich dzialan zgloszonych Biuru ds. Zgodnosci i tadu Wewnetrznego lub przez to
biuro badanych.
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ZALACZNIK VII

Audyty przeprowadzane przez Dyrekcje ds. Audytu Wewnetrznego oraz dzialania dochodzeniowe
lub wewnetrzne dochodzenia administracyjne

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. g) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

=5

) dane kontaktowe;

(g)

) dane zawodowe, w tym dane dotyczgce wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

&

szczegoly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakcji prywatnych);

o
~

dane dotyczace rodziny, stylu zycia i sytuacji spoleczne;j;

R

dane dotyczace dzialalnosci zewngtrznej;

g) dane dotyczace lokalizacji;

h) dane dotyczace dostarczonych towaréw lub $wiadczonych ustug;

i) dane spoleczne i behawioralne oraz inne rodzaje danych specyficznych dla operacji przetwarzania;
j)  informacje dotyczace postgpowan administracyjnych lub innych dochodzen;

k) dane o ruchu elektronicznym;

) dane z monitoringu wideo;

m) nagrania audio;

n) dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwiazkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

0) dane dotyczace postepowania karnego, wszelkich sankgji lub innych kar administracyjnych;

p) wszelkie inne dane dotyczgce audytéw przeprowadzonych przez Dyrekcje Audytu Wewngtrznego oraz wszelkich dzia-
tan dochodzeniowych lub wewnetrznych dochodzen administracyjnych.
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ZALACZNIK VIII
Wykonywanie funkcji EBC zgodnie z decyzja (UE) 2016/456 (EBC[2016/3)

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. h) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

=

) dane kontaktowe;

(g)

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

=

szczegbly finansowe (np. informacje na temat placy lub dodatkéw oraz transakeji prywatnych);

o
~

dane dotyczace rodziny, stylu zycia i sytuacji spolecznej;

=

dane dotyczace dziatalnosci zewnetrznej;

g) dane dotyczace lokalizacji;

h) dane dotyczace dostarczonych towaréw lub $wiadczonych ustug;
i) dane o ruchu elektronicznym;

j)  dane z monitoringu wideo;

k) nagrania audio;

1) dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwiazkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

m) inne dane dotyczace wykonywania funkcji EBC zgodnie z decyzja (UE) 2016/456 (EBC/2016/3).
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ZALACZNIK IX

Dochodzenia prowadzone przez inspektora ochrony danych na podstawie art. 4 lit. b) decyzji (UE)
2020/655 (EBC/2020/28)

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. i) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a)
)
)

oD o a0 o

dane identyfikacyjne;

dane kontaktowe;

dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

szczegOly finansowe (np. informacje na temat placy lub dodatkéw oraz transakcji prywatnych);
dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spoleczne;j;

dane dotyczgce dzialalnosci zewngtrznej;

lokalizacja danych;

dane dotyczace dostarczonych towaréw lub $wiadczonych ustug;

dane o ruchu elektronicznym;

dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub §wiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

wszelkie inne dane dotyczace dochodzen prowadzonych przez inspektora ochrony danych na podstawie art. 4 lit. b)
decyzji (UE) 2020/655 (EBC[2020/28).
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ZALACZNIK X

Dochodzenia majjce na celu zapewnienie bezpieczenstwa fizycznego 0sob, pomieszczen i mienia
w EBC oraz gromadzenie danych o zagrozeniach i analiz incydentéw zwigzanych z bezpieczefi-
stwem

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. j) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

=

) dane kontaktowe;

o

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

=

dane dotyczace lokalizacji;

o
~

dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;
f) dane o ruchu elektronicznym;

g) dane z monitoringu wideo;

h) nagrania audio;

i) dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczgce stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

j) dane dotyczgce toczacych sie spraw karnych lub rejestréw karnych;

k) wszelkie inne dane dotyczace dochodzeri majacych na celu zapewnienie bezpieczenstwa fizycznego osdéb, pomieszczen
i mienia w EBC oraz dane o zagrozeniach i analizy incydentéw zwiazanych z bezpieczefistwem.
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ZALACZNIK XI
Postepowanie sagdowe

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. k) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

=

) dane kontaktowe;

(g)

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

=

szczegbly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakeji prywatnych);

o
~

dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spotecznej;
f) dane dotyczace dzialalno$ci zewnetrznej;

g) dane dotyczace lokalizacji;

h) dane o ruchu elektronicznym;

i) dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

j) wszelkie inne dane dotyczace postgpowan sadowych.
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ZALACZNIK XII

Wspolpraca miedzy EBC a krajowymi organami §ledczymi, Prokuraturg Europejskg i organami UE
sprawujacymi funkcje nadzorcze i kontrolne, ktérym podlega EBC

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. 1)-n) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do wszystkich
kategorii danych wymienionych w zalgcznikach [-XI, jak réwniez do danych wskazanych odpowiednich rejestrach prze-
twarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane identyfikacyjne;

=3

) dane kontaktowe;

o

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

=

szczegbly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakeji prywatnych);

o
~

dane dotyczace rodziny, stylu zycia i sytuacji spolecznej;

=

dane dotyczace dziatalnosci zewnetrznej;

g) dane dotyczace lokalizacji;

h) dane dotyczace dostarczonych towaréw lub §wiadczonych ustug;
i) dane z monitoringu wideo;

j)  dane o ruchu elektronicznym;

k) nagrania audio;

) dane ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwiazkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

m) informacje dotyczace postgpowan administracyjnych lub innych dochodzen;
n) dane dotyczace postgpowania karnego, wszelkich sankgji lub innych kar administracyjnych;

o) inne dane dotyczace wspdlpracy migdzy EBC a krajowymi organami $ledczymi, Prokuratura Europejskg i organami UE
sprawujgcymi funkcje nadzorcze i kontrolne, ktérym podlega EBC.
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ZALACZNIK XIII
Wykonywanie zadan mediatora

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. o) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane kontaktowe;

=

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

(g)

) szczegoly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakcji prywatnych);

=

dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spoleczne;j;

o
~

dane spoleczne i behawioralne oraz inne rodzaje danych specyficznych dla operacji przetwarzania;

=

informacje dotyczace postepowan administracyjnych lub innych dochodzen regulacyjnych;

g) dane ujawniajgce pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

h) wszelkie inne dane dotyczace wykonywania zadan mediatora.
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ZALACZNIK XIV
Swiadczenie ustug doradczych przez doradce spotecznego

Ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. p) niniejszej decyzji, moze by¢ stosowane w odniesieniu do kategorii
danych wymienionych w odpowiednich rejestrach przetwarzania, w szczeg6lnosci takich kategorii danych osobowych jak:

a) dane kontaktowe;

=

) dane zawodowe, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, szkolenia i zatrudnienia;

(g)

) szczegoly finansowe (np. informacje na temat placy, dodatkéw lub transakcji prywatnych);

=

dane dotyczgce rodziny, stylu zycia i sytuacji spoleczne;j;

o
~

dane spoleczne i behawioralne oraz inne rodzaje danych specyficznych dla operacji przetwarzania;
f) informacje dotyczace postepowan administracyjnych lub innych dochodzen regulacyjnych;

g) dane ujawniajgce pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe,
przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych, dane genetyczne lub biometryczne, dane dotyczace stanu zdrowia lub dane
dotyczace zycia seksualnego lub orientacji seksualnej osoby fizycznej;

h) wszelkie inne dane dotyczgce $wiadczenia ustug doradczych przez doradce spotecznego.
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ZALACZNIK XV
Zabezpieczenia organizacyjne i techniczne w EBC zapobiegajace naduzyciom lub niezgodnemu z prawem przetwarzaniu
danych osobowych obejmujg:
a) w odniesieniu do 0séb:

(i) obowiazek znajomosci i stosowania polityki EBC oraz zasad dotyczacych zarzadzania informacjami i poufnosci
informacji obejmujacy wszystkie osoby majace dostgp do niepublicznych informacji EBC;

(i) procedure po$wiadczania bezpieczefistwa, ktéra gwarantuje, ze jedynie osoby poddane weryfikacji i upowaznione
majg prawo wstepu do siedziby EBC i dostep do jego informacji niepublicznych;

(i) $rodki i szkolenia w zakresie $wiadomosci dotyczacej bezpieczeristwa informatycznego, informacyjnego i fizycz-
nego, ktére sg regularnie organizowane dla personelu EBC i ustugodawcow zewnetrznych;

(iv) podleganie przez personel EBC surowym zasadom dotyczacych tajemnicy zawodowej okreslonym w warunkach
zatrudnienia i regulaminie pracowniczym EBC, kt6rych naruszenie skutkuje sankcjami dyscyplinarnymi;

(v) okreslone w ustaleniach umownych zasady i obowiazki dotyczace dostgpu do informacji niepublicznych EBC
przez ustugodawcéw zewnetrznych lub wykonawcéw zewnetrznych;

(vi) kontrole dostepu, w tym strefy bezpieczenstwa, ktdre s3 egzekwowane w celu zapewnienia, aby dostgp oséb do
informacji niepublicznych EBC byt przyznawany i ograniczany w zaleznosci od potrzeb biznesowych i wymogow
bezpieczenstwa;

b) w odniesieniu do proces6w:

(i) obowigzywanie procedur majacych na celu zapewnienie kontrolowanego wdrazania, stosowania i utrzymywania
aplikacji informatycznych wspierajacych dziatalnosé EBC;

(i) korzystanie w dzialalnosci EBC z aplikacji informatycznych, ktdre spelniaja standardy bezpieczenstwa EBC;

(i) dzialanie kompleksowego programu bezpieczenstwa fizycznego, ktéry stale ocenia zagrozenia dla bezpieczefistwa
i obejmuje Srodki bezpieczenstwa fizycznego majace na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony;

¢) w odniesieniu do technologii:

(i) przechowywanie wszystkich danych elektronicznych w aplikacjach informatycznych zgodnych ze standardami
bezpieczenistwa EBC, a tym samym chronionych przed nieuprawnionym dostgpem lub zmiana;

(i) wdrazanie, obstugiwanie i utrzymywanie aplikacji informatycznych na poziomie bezpieczefistwa wspStmiernym
do potrzeb zwigzanych z poufnoscig, integralnoscia i dostgpnoscia aplikacji informatycznych, ktére opieraja si¢ na
analizach wplywu na dzialalnos¢;

(iliy poddawanie poziomu bezpieczefistwa aplikacji informatycznych regularnemu zatwierdzaniu w drodze technicz-
nych i nietechnicznych ocen bezpieczenstwa;

(iv) przyznawanie dostgpu do informacji niepublicznych EBC w oparciu o zasadg ograniczonego dostgpu oraz podda-
wanie uprzywilejowanego dostepu $cistym ograniczeniom i Scistej kontroli;

(v) wdrazanie kontroli majacych na celu wykrywanie rzeczywistych i potencjalnych naruszen bezpieczefistwa oraz
podejmowanie dzialan nastepczych w zwigzku z takimi naruszeniami.
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/2105 z dnia 29 lipca 2022 r.
ustanawiajacego przepisy dotyczace kontroli zgodnosci norm handlowych w odniesieniu do oliwy
z oliwek oraz metod analizy wla$ciwosci oliwy z oliwek

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 284 z dnia 4 listopada 2022 r.)
Strona 36, zalacznik IIJ, tabela 3, pozycja 3, 51 8.
Strona 37, zalgcznik III, tabela 4, pozycja 3, 51 9.
Strona 40, zalacznik III, tabela 7, pozycja 2 i 4.
Strona 41, zalacznik III, tabela 8, pozycja 2 i 4.

Strona 44, zalgcznik 111, tabela 11, pozycja 3 i 5:
zamiast: ,rozporzadzenia delegowanego (UE) .../... [20220707-034]",

powinno byé:  ,rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/2104".
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