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(") Tekst majacy znaczenie dla EOG.
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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2023/511
z dnia 24 listopada 2022 r.
uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 575/2013 w odniesieniu do
regulacyjnych standardéw technicznych dotyczacych obliczania kwot ekspozycji wazonych
ryzykiem przedsigbiorstw zbiorowego inwestowania w ramach metody opartej na uprawnieniach
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 575/2013 z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie
wymogow ostrozno$ciowych dla instytucji kredytowych, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 648/2012 ('), w szczegdl-
nosci jego art. 132a ust. 4 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Aby unikngé nieuzasadnionej rozbieznosci wymogéw kapitalowych miedzy instytucjami oraz aby zapewni¢ funk-
cjonowanie metody opartej na uprawnieniach w sytuacjach, w ktérych brakuje wystarczajgcych informacji,
konieczne jest okreslenie metody obliczania kwoty ekspozycji wazonej ryzykiem dla przedsigbiorstwa zbiorowego
inwestowania zgodnie z metodg opartg na uprawnieniach w przypadkach, w ktérych brakujace parametry wejs-
ciowe nie pozwalaja na obliczenie kwoty ekspozycji wazonej ryzykiem.

Jezeli przedsigbiorstwo zbiorowego inwestowania zawiera transakcje na instrumentach pochodnych, a instrumenty
bazowe instrumentéw pochodnych lub ryzyko bazowe pozycji w instrumentach pochodnych sg nieznane, instytucja
nie moze okresli¢ kosztu odtworzenia pozycji, w zwiazku z czym wartos¢ ekspozycji dla tych pozycji nie moze zos-
taé okre§lona. W takim przypadku instytucje powinny oprze¢ swoje obliczenia na kwocie referencyjnej pozycji
w instrumencie pochodnym, ktdra zazwyczaj jest znana i jest najlepszym wskaznikiem wielkosci pozycji, zapewnia-
jac w ten sposéb przyblizong warto$¢ ekspozycji.

Jezeli uprawnienia przedsigbiorstwa zbiorowego inwestowania nie wykluczajg zawierania transakcji na instrumen-
tach pochodnych, ale nie zawierajg wystarczajacych informacji do ustalenia, czy instrument bazowy stanowi ekspo-
zycje bilansowq czy pozabilansows, nie mozna wykluczy¢, ze taka ekspozycja zostala utworzona. Nalezy zatem
uwzgledni¢ t¢ ekspozycje przy obliczaniu kwot ekspozycji wazonych ryzykiem w odniesieniu do ekspozycji przed-
sighiorstwa zbiorowego inwestowania.

W przypadku gdy uprawnienia nie zawierajg wystarczajacych informacji na temat wartosci ekspozycji, nie mozna
wykluczy¢, ze warto$¢ ekspozycji odpowiada pelnej kwocie referencyjnej pozycji w instrumencie pochodnym.

W przypadku gdy uprawnienia nie okreslaja kwoty referencyjnej pozycji w instrumentach pochodnych, aby zapew-
ni¢ wystarczajgco ostrozne podejscie, kwote te nalezy wyprowadzi¢ z maksymalnej kwoty referencyjnej instrumen-
téw pochodnych dozwolonej w ramach uprawnien.

() DzU.L(176z27.6.2013,s. 1).
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(6)  Jezeli koszty odtworzenia lub potencjalna przyszla ekspozycja do celéw obliczenia kwoty ekspozycji zwigzanej
z ryzykiem kredytowym kontrahenta sg nieznane, instytucje powinny oprze¢ swoje obliczenia na sumie kwot refe-
rencyjnych transakcji wchodzacych w sklad pakietu kompensowania, ktéra bylaby najlepszym dostgpnym ostroz-
nym oszacowaniem umozliwiajgcym zastosowanie metody opartej na uprawnieniach.

(7)  Istnieja przypadki, w ktérych instytucje nie s3 w stanie ustali¢ odpowiednich pakietéw kompensowania dla okreslo-
nego rodzaju instrumentu pochodnego w przedsigbiorstwie zbiorowego inwestowania, poniewaz brak jest informa-
¢ji na temat kontrahentéw lub tego, czy transakcje podlegaja prawnie egzekwowalnemu dwustronnemu uzgodnie-
niu dotyczacemu kompensowania, o ktérym mowa w art. 272 pkt 4 rozporzadzenia (UE) nr 575/2013. W takich
przypadkach instytucje powinny zaklada¢, ze w odniesieniu do tego rodzaju instrumentu pochodnego nie wystepuja
ani efekty kompensowania, ani dywersyfikacja kontrahentéw. W zwiazku z tym instytucje powinny zalozy¢, ze
przedsigbiorstwo zbiorowego inwestowania zawarlo jedna transakcje na dany instrument pochodny na maksymalng
kwotg referencyjng dozwolong w ramach uprawnien dla tego rodzaju instrumentu pochodnego.

(8)  Podstawe niniejszego rozporzadzenia stanowi projekt regulacyjnych standardéw technicznych przedlozony Komisji
przez Europejski Urzad Nadzoru Bankowego.

(9)  Europejski Urzad Nadzoru Bankowego przeprowadzil otwarte konsultacje publiczne na temat projektu regulacyj-
nych standardéw technicznych, ktéry stanowi podstawe niniejszego rozporzadzenia, dokonat analizy potencjalnych
powigzanych kosztéw i korzysci oraz zwrécit sie o porade do Bankowej Grupy Interesariuszy powolanej na podsta-
wie art. 37 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1093/2010 (3,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Okreslenie wartosci ekspozycji pozycji przedsigbiorstwa zbiorowego inwestowania w instrumentach
pochodnych do celéw art. 132a ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 575/2013, w przypadku gdy instrument bazowy
jest nieznany

1.  Stosujac metode opartg na uprawnieniach zgodnie z art. 132a ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 575/2013, w przypadku
gdy uprawnienia przedsigbiorstwa zbiorowego inwestowania nie wykluczaja, ze instrument bazowy pozycji przedsi¢bior-
stwa zbiorowego inwestowania w instrumentach pochodnych stanowi ekspozycje bilansowg lub pozabilansowa, ale war-
to$¢ ekspozycji lub, w przypadku ekspozycji pozabilansowych, majgca zastosowanie warto$¢ procentowa zgodnie
zart. 111 rozporzadzenia (UE) nr 575/2013, nie sg znane, instytucje stosuja pelng kwote referencyjna pozycji w instrumen-
tach pochodnych jako warto$¢ ekspozycji do celéw obliczania kwot ekspozycji wazonych ryzykiem.

2. Do celéw okreslenia wartosci ekspozycji, jak okreslono w ust. 1, w przypadku gdy kwota referencyjna pozycji
w instrumentach pochodnych jest nieznana, jako warto$¢ ekspozycji instytucje stosujg ostrozny szacunek oparty na maksy-
malnej kwocie referencyjnej instrumentéw pochodnych dozwolonej w ramach uprawnien przedsigbiorstwa zbiorowego
inwestowania.

Artykut 2

Obliczanie wartosci ekspozycji z tytulu ryzyka kredytowego kontrahenta w odniesieniu do pakietu
kompensowania pozycji przedsigbiorstwa zbiorowego inwestowania w instrumentach pochodnych

1. Obliczajac wartos$¢ ekspozycji pakietu kompensowania z tytutu ryzyka kredytowego kontrahenta zgodnie z meto-
dami okre$lonymi w czesci 3 tytut Il rozdzial 6 sekcje, odpowiednio, 3, 4 lub 5 rozporzadzenia (UE) nr 575/2013, instytu-
cje stosujg nastepujace zasady:

a) jezeli instytucja nie jest w stanie obliczy¢ kosztu odtworzenia pakietu kompensowania zgodnie z odpowiednig metodg
ze wzgledu na brakujgce parametry wejSciowe, jako koszt odtworzenia instytucja ta stosuje sume kwot referencyjnych
wszystkich instrumentéw pochodnych wchodzgcych w sktad pakietu kompensowania;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1093/2010 z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie ustanowienia Europej-
skiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego), zmiany decyzji nr 716/2009/WE oraz uchylenia decyzji Komi-
sji 2009/78/WE (Dz.U. L 331z 15.12.2010, s. 12).
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b) jezeli instytucja nie jest w stanie obliczy¢ potencjalnej przyszlej ekspozycji pakietu kompensowania zgodnie z odpo-
wiednig metodg ze wzgledu na brakujace parametry wejsciowe, instytucja ta zastepuje ja sumg kwot referencyjnych
wszystkich instrumentéw pochodnych wchodzgcych w sktad pakietu kompensowania pomnozona przez 0,15.

2. Przy obliczaniu wartosci ekspozydji z tytutu ryzyka kredytowego kontrahenta zgodnie z ust. 1, jezeli kwota referen-
cyjna instrumentéw pochodnych wchodzacych w sklad pakietu kompensowania jest nieznana, w celu okreslenia wartosci
ekspozycji tego pakietu kompensowania instytucje stosuja ostrozne oszacowanie oparte na maksymalnej kwocie referen-
cyjnej instrumentéw pochodnych dozwolonej w ramach uprawnieni przedsigbiorstwa zbiorowego inwestowania.

3. Do celow ust. 11 2, jezeli instytucje nie s3 w stanie ustali¢ odpowiednich pakietéw kompensowania dla okreslonego
rodzaju instrumentu pochodnego w przedsigbiorstwie zbiorowego inwestowania, zakladaja one, ze przedsigbiorstwo zbio-

rowego inwestowania zawarlo jedna transakcj¢ na dany instrument pochodny na maksymalng kwote referencyjng dozwo-
long w ramach uprawnieri dla tego rodzaju instrumentu pochodnego.

Artykut 3
Wejcie 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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/512
z dnia 2 marca 2023 r.
zatwierdzajgce inng niz nieznaczna zmian¢ w specyfikacji zarejestrowanej w rejestrze chronionych
nazw pochodzenia i chronionych oznaczen geograficznych nazwy (,,Aceto Balsamico di Modena”
(ChOG))
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie
systemé6w jako$ci produktéw rolnych i Srodkéw spozywezych (1), w szczegdlnosci jego art. 52 ust. 3 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 zlozony przez Wlochy wniosek o zatwierdzenie
innej niz nieznaczna zmiany w specyfikacji chronionego oznaczenia geograficznego ,Aceto Balsamico di Modena”
zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (2).

W dniu 31 sierpnia 2021 r. Komisja otrzymala od Niemiec trzy zawiadomienia o sprzeciwie i jedno uzasadnione
o$wiadczenie o sprzeciwie. W dniu 11 pazdziernika 2021 r. Niemcy przedlozyly dwa kolejne uzasadnione o$wiad-
czenia o sprzeciwie. W dniu 16 wrze$nia 2021 r. Komisja otrzymata czwarte zawiadomienie o sprzeciwie od krajo-
wego podmiotu wnoszacego sprzeciw z Turcji. Powiazane uzasadnione o$wiadczenie o sprzeciwie przedtozono
w dniu 16 listopada 2021 .

Po analizie uzasadnionych o$wiadczefi o sprzeciwie i uznaniu ich za dopuszczalne, zgodnie z art. 51 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 1151/2012, Komisja pismem z dnia 10 grudnia 2021 r. zwrécita si¢ do Wtoch i Niemiec oraz do
Wiloch i do krajowego podmiotu wnoszacego sprzeciw z Turcji o podjecie odpowiednich konsultacji w celu osiag-
nigcia porozumienia.

W dniu 4 marca 2021 r. Niemcy poinformowaly Komisje, ze wycofano jeden ze sprzeciwéw z Niemiec, ale dwa
pozostale zostaly podtrzymane.

Konsultacje miedzy Wlochami i Niemcami oraz miedzy Wlochami i krajowym podmiotem wnoszgcym sprzeciw
z Turcji zakorniczyly si¢ brakiem porozumienia. W zwiazku z tym Komisja powinna podjaé decyzje¢ dotyczaca
zmiany zgodnie z procedura wskazang w art. 52 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012, uwzgledniajac
wyniki tych konsultacji.

Krajowe podmioty wnoszace sprzeciw uznaly, ze zmiana w specyfikacji produktu spowodowalaby niezgodnosé
z warunkami okre$lonymi w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012, w szczegélnosci w odniesieniu do zer-
wania zwigzku miedzy produktem a obszarem geograficznym. W tym celu zakwestionowano rzekome zmiany
wla$ciwosci organoleptycznych ,Aceto Balsamico di Modena”, zmiane minimalnej kwasowosci catkowitej produktu
dojrzalego oraz procedur¢ korygowania w przypadku ewentualnych odchyleri od parametréw. Zakwestionowanie
zmian uzasadniono réwniez tym, ze obnizajg jako$¢ ,Aceto Balsamico di Modena” i powodujg naruszenie wymo-
g6w okreslonych dla octéw winnych w czesci II pkt 17 zalacznika VII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1308/2013 (*) ustanawiajacego wspdlng organizacje¢ rynkéw produktéw rolnych (kwasowos¢ co naj-
mniej 60 graméw na litr = co najmniej 6 %).

Dz.U.L 34372 14.12.2012,s. 1.

Dz.U.C231216.6.2021,s. 11.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wsp6lna organizacje
rynkow produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE)
nr 1234/2007 (Dz.U.L 347 2 20.12.2013, 5. 671).
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)

(10)

(11)

(13)

Ponadto podmioty wnoszgce sprzeciw zarzucily niezgodnos¢ z minimalnymi wymogami dotyczacymi tresci specy-
fikacji produktu w odniesieniu do art. 7 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 w zwigzku z usunigciem
wskazania organu kontrolnego w przypadku , Aceto Balsamico di Modena”.

Podmioty wnoszace sprzeciw stwierdzily réwniez, ze istniejacy zakres ochrony zostat bezpodstawnie rozszerzony,
a zatem rejestracja zmiany zagrozilaby istnieniu nazw, znakéw towarowych lub produktéw, w tym octéw balsamicz-
nych innego pochodzenia. Twierdzenie to dotyczy w szczeg6lnosci rzekomego wlaczenia obowigzku butelkowania
na wyznaczonym obszarze, dodatkowego przepisu dotyczacego ksztaltu pojemnikéw, a takze wprowadzenia para-
metréw stosunku izotopéw. W zwigzku z tym podmioty wnoszace sprzeciw twierdzg, ze planowane zmiany rze-
komo naruszajg interesy rozlewni ,Aceto Balsamico di Modena” i niemieckich producentéw innych octéw.

Ponadto wnoszacy sprzeciw stwierdzili, ze nowo wprowadzone obnizenie minimalnej kwasowosci moze prowadzi¢
do pomylenia ChOG , Aceto Balsamico di Modena” z ChNP , Aceto Balsamico Tradizionale di Modena”.

Komisja ocenita argumenty przedstawione przez Niemcy i Turcj¢ w uzasadnionych o$wiadczeniach o sprzeciwie
w $wietle przepisow rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012, biorac pod uwage wyniki odpowiednich konsultacji
pomiedzy wnioskodawcg i podmiotami wnoszacymi sprzeciw, i stwierdzila, ze nalezy zatwierdzi¢ zmiang w specyfi-
kagji produktu w odniesieniu do chronionego oznaczenia geograficznego , Aceto Balsamico di Modena”.

Wiochy stwierdzily, ze podmioty wnoszace sprzeciw nie wykazaly uzasadnionego interesu w zlozeniu sprzeciwu,
czego wymaga art. 51 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012, poniewaz zakwestionowaly zmiany, o ktére nie
wnioskowano lub ktére nie doprowadzily do powstania barier handlowych lub rynkowych.

W ramach procedury majacej zastosowanie do wnioskéw o wprowadzenie zmian w specyfikacji, ktore nie sg nie-
znaczne, sprzeciw wobec zlozonego wniosku o zmiang moze wnies$¢ kazda osoba fizyczna lub prawna majaca uza-
sadniony interes. W przedmiotowej sprawie ryzyko naruszenia interesow podmiotéw wnoszacych sprzeciw nie zos-
talo uznane za catkowicie nieprawdopodobne ani hipotetyczne, w zwigzku z czym stwierdzono, ze wnoszacy
sprzeciw wykazali uzasadniony interes.

Analiza zastrzezen przedstawionych przez podmioty wnoszgce sprzeciw wykazala, ze rzeczywiscie niektére twier-
dzenia przedstawiono w odniesieniu do elementéw specyfikacji produktu, ktére w rzeczywistosci nie ulegly modyfi-
kacji w wyniku przedmiotowych zmian, lecz zostaly poddane jedynie zmianom redakcyjnym. Te zmiany redakcyjne
mialy na celu dostosowanie jednolitego dokumentu do przepiséw art. 8 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 1151/2012 oraz dokladniejsze odzwierciedlenie warunkéw okreslonych w specyfikacji produktu objetego
ChOG , Aceto Balsamico di Modena”. Dotyczy to w szczeg6lnosci rzekomych zmian we wlasciwosciach organolep-
tycznych, rzekomych zmian dotyczacych stosowania dodatkéw i stosowania pojemnikéw z tworzyw sztucznych,
a takze rzekomego obowigzku butelkowania na wyznaczonym obszarze. Przepisy te nie ulegly zmianie, natomiast
przeformulowanie, ktére pojawito si¢ w jednolitym dokumencie i moze by¢ postrzegane jako zmiana w specyfikacji
produktu, wynikalo w rzeczywistosci ze sprostowania rozbieznosci migdzy specyfikacjg produktu a streszczeniem
specyfikacji produktu, ktére opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (*). Przeprowadzona przez
Komisj¢ ocena wniosku o zmiang ChOG , Aceto Balsamico di Modena” skoncentrowala si¢ na istotnych zmianach,
o ktére wnioskowano.

Zmian dotyczacych minimalnej procentowej kwasowosci dla kategorii ,invecchiato” (dojrzaly) od 6 % do 5,5 % ani
dozwolonej procedury korygowania w przypadku ewentualnych odchylen nie mozna uznaé za wywierajace nega-
tywny wplyw na zwigzek miedzy produktem a jego pochodzeniem geograficznym. Przyczyny tych zmian zostaly
wyjasnione i nalezycie uzasadnione w publikacji wniosku, podczas gdy oczywiste jest, ze charakter i skala tych
zmian nie zmieniajg zasadniczych cech ChOG ,Aceto Balsamico di Modena” i w zwigzku z tym nie moga spowodo-
wac zaniknigcia zwigzku.

() Dz.U.C 152z 6.7.2007, s. 18 oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 583/2009 z dnia 3 lipca 2009 r. rejestrujace nazwe w rejestrze
chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczen geograficznych (Aceto Balsamico di Modena (ChOG)) (Dz.U. L 175
2 4.7.2009,s. 7).
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(14) Ponadto podobiefistwo w poziomie kwasowosci nie moze powodowaé pomylenia ChOG ,Aceto Balsamico di
Modena” z ChNP ,Aceto Balsamico Tradizionale di Modena” ani prowadzi¢ do przywolania tej drugiej nazwy.
Nawet jesli pewne wlaSciwosci produktow objetych obiema nazwami — np. poziom kwasowosci — sa identyczne,
wytwarza si¢ je z réznych surowcéw przy pomocy odmiennych metod produkeji, a w zwiazku z tym sa one
odrebne.

(15) Wreszcie ChOG ,Aceto Balsamico di Modena” nie jest definiowana jako ocet winny, a zatem nie podlega przepisom,
ktore majg zastosowanie do octéw winnych, w szczeg6lnosci w odniesieniu do minimalnej kwasowosci.

(16) W odniesieniu do sprzeciwéw dotyczgcych rozszerzenia zakresu wielkosci butelek nie mozna uznaé, ze zmiana ta
naklada jakiekolwiek ograniczenia na podmioty zajmujace si¢ pakowaniem ,Aceto Balsamico di Modena”. Wrecz
przeciwnie: dopuszczenie dodatkowych pojemnosci pojemnikéw, takich jak 0,100 1, 0,150 1, 0,200 1 lub 1,5 ],
mozna uzna¢ za liberalizacj¢ warunkéw butelkowania. Ewentualny skutek zwigkszonej konkurencji, ktéra mogtaby
wynika¢ z wprowadzania do obrotu ,Aceto Balsamico di Modena” w wigkszej gamie butelek, bylby zgodny z podsta-
wowymi zasadami polityki konkurencji UE i nie powinien by¢ postrzegany jako szkodliwy dla reputacji ChOG
»Aceto Balsamico di Modena”.

(17) Celem uwzglednienia pojemnikéw o objetosci mniejszej niz 0,250 litra w sekcji 3.5 jednolitego dokumentu jest
zapewnienie minimalnej jednolito$ci butelek, w ktorych produkt bedzie sprzedawany. Ta zasada dotyczgca pakowa-
nia nie jest zawarta w opisie produktu ani nie zostala rozwinieta w odniesieniu do specyfiki produktu w sekgji jedno-
litego dokumentu poswigconej zwigzkowi, a zatem nie moze by¢ uznana za zasadniczg cechg prezentacji produktu.
Poniewaz wymogi te sg ustanowione jedynie w odniesieniu do nowych pojemnikéw o objetosci mniejszej niz
0,250 litra, ktére nie byly dozwolone przed przedmiotows zmiang, sporna zmiana nie wplynie negatywnie na
inwestycje w pojemniki dokonane juz przez rozlewnie , Aceto Balsamico di Modena” i w zwiazku z tym nie spowo-
duje strat ekonomicznych.

(18) Informacje dotyczace organu kontrolnego nie zostaly przedstawione bezposrednio w jednolitym dokumencie,
poniewaz nie s3 tam wymagane zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 668/2014 (). Informacje te wlaczono jednak do specyfikacji produktu zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. g) rozporzadze-
nia (UE) nr 1151/2012.

(19) Jesli chodzi o zastrzezenia co do wymaganej zgodnosci z parametrami stosunku izotopéw, parametry te wprowa-
dzono w celu skuteczniejszego wykrywania ewentualnego falszowania octu winnego i usprawnienia systemu kon-
troli ,Aceto Balsamico di Modena”. Weryfikacja stosunku izotopdw jest w kazdym razie przeprowadzana na etapie
produkgji, a zatem dotyczy wylacznie producentéw , Aceto Balsamico di Modena”.

(20) W zwigzku z tym nalezy zatwierdzi¢ zmian¢ w specyfikacji opublikowang w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej dotyczaca nazwy , Aceto Balsamico di Modena” (ChOG).

(21)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Polityki Jakosci Produktéw Rol-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ zmiang w specyfikacji opublikowang w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej dotyczaca nazwy ,Aceto
Balsamico di Modena” (ChOG).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 668/2014 z dnia 13 czerwca 2014 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jakosci produktoéw rolnych i $rodkéw spozywczych
(Dz.U.L 179 219.6.2014, 5. 36).
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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 2 marca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/513
z dnia 8 marca 2023 r.
zmieniajgce zalgczniki XV i XIX do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 w odniesieniu do
wykazu pafistw trzecich, terytoriow lub ich stref, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii
produktéw miesnych ze zwierzat kopytnych, drobiu i ptakéw lownych oraz jaj i produktéw
jajecznych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2016/429, ktére stosuje si¢ od 21 kwietnia 2021 r., ustanowiono miedzy innymi wymaga-
nia w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace wprowadzania do Unii przesylek zwierzat, materiatu biologicznego i pro-
duktéw pochodzenia zwierzecego. Zgodnie z jednym z tych wymagan w zakresie zdrowia zwierzat przesylki te
muszg pochodzi¢ z panstwa trzeciego lub terytorium, badz ich strefy lub kompartmentu, wymienionych w wykazie
zgodnie z art. 230 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/692 (}) uzupelnia rozporzadzenie (UE) 2016/429 w odniesieniu do
wymagan w zakresie zdrowia zwierzat na potrzeby wprowadzania do Unii przesylek niekt6rych gatunkéw i kategorii
zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego z pafistw trzecich lub terytoriéw, badz ich
stref lub kompartmentéw. Rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/692 stanowi, ze zezwala si¢ na wprowadzanie do
Unii przesylek zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego objetych zakresem tego
rozporzadzenia wylacznie wowczas, gdy pochodzg one z pafistwa trzeciego lub terytorium, badzZ ich strefy lub kom-
partmentu, wymienionych w wykazie odno$nie do poszczegdlnych gatunkéw i kategorii zwierzat, materiatu biolo-
gicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego zgodnie z wymaganiami w zakresie zdrowia zwierzat okre$lonymi
w tym rozporzadzeniu delegowanym.

(3) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/404 () ustanowiono wykazy pafistw trzecich lub terytoriow,
badz ich stref lub kompartmentéw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii tych gatunkéw i kategorii zwie-
rzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego, ktére sg objete zakresem rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2020/692. Wykazy i niekt6re ogdlne zasady dotyczace wykazéw znajdujg sie w zalgcznikach [-XXII
do tego rozporzadzenia wykonawczego.

(4) W czgsci 1 zalgcznika XV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 ustanowiono wykaz panstw trzecich
lub terytoriéw, badz ich stref, z kt6érych dozwolone jest wprowadzanie do Unii produktéw miesnych ze zwierzat
kopytnych, drobiu i ptakéw townych. W czesci 1 zalgcznika XIX do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404
ustanowiono wykaz pafistw trzecich lub terytoriow, badz ich stref, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii
przesylek jaj i produktéw jajecznych.

(5)  Moldawia przedlozyla Komisji wniosek o zezwolenie na wprowadzanie do Unii przesylek produktéw miesnych
z drobiu innego niz ptaki bezgrzebieniowe oraz jaj i przedstawila gwarancje dotyczace zapewnienia przez to pan-
stwo trzecie zgodno$ci z wymaganiami w zakresie powiadamiania i sprawozdawczosci w zwiazku z chorobami
umieszczonymi w wykazie w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/692 odnoszacymi si¢ do
drobiu, a takze zgodnosci z wlasciwymi unijnymi wymaganiami w zakresie zdrowia zwierzat lub réwnowaznymi

() Dz.U.L84z31.3.2016,s. 1.

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/404 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy panstw trzecich, terytoriéw lub
ich stref, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (Dz.U.L 114 z 31.3.2021, 5. 1).
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wymogami. W zwigzku z powyzszym, oraz biorac pod uwage sytuacj¢ w zakresie zdrowia drobiu w Moldawii,
nalezy wlaczy¢ to pafistwo trzecie do wykazéw ustanowionych w czeci 1 zalacznika XV i w czesci 1 zalgcznika
XIX do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 w odniesieniu do produktéw migsnych z drobiu innego niz
ptaki bezgrzebieniowe i jaj.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki XV i XIX do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgcznikach XV i XIX do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalgcznikach XV i XIX do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w zalgczniku XV czg$¢ 1 pomiedzy pozycja dotyczaca Maroka a pozycja dotyczaca Czarnogory dodaje si¢ pozycje dotyczaca Moldawii w brzmieniu:
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2) w zalgczniku XIX czg$¢ 1 pozycja dotyczaca Moldawii otrzymuje brzmienie:
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 514
z dnia 8 marca 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/405 w odniesieniu do wysoko przetworzonych

produktéw, wykazu panstw trzecich posiadajacych zatwierdzony plan kontroli oraz umieszczenia

Moldawii w wykazie pafistw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii przesytek
jaj przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu jako jaja klasy A

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 11072009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 127 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2292 (} uzupelnia rozporzadzenie (UE) 2017/625 i ma na celu
zapewnienie, aby przesylki zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywno$¢, i niektérych towaréw prze-
znaczonych do spozycia przez ludzi pochodzace z panstw trzecich lub ich regionéw spetnialy niektére unijne
wymagania w zakresie bezpieczenstwa zywnosci lub wymogi uznane za co najmniej rOwnowazne z tymi wymaga-
niami. W rozporzadzeniu tym okre$lono w szczeg6lnosci zwierzeta i towary przeznaczone do spozycia przez ludzi,
do ktérych ma zastosowanie wymaog przybycia z panstwa trzeciego lub jego regionu widniejacego w wykazie, o kté-
rym mowa w art. 126 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017/625.

(2)  Art. 7 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/2292 stanowi, ze niektére przesytki zwierzat, od ktérych lub z kt6-
rych pozyskuje si¢ zywno$¢, produktéw pochodzenia zwierzecego i produktéw zlozonych maja by¢ wprowadzane
do Unii wylacznie z panstwa trzeciego figurujacego w wykazie pafistw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowa-
dzanie do Unii takich przesylek zawierajacych produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.

(3) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/405 (*) ustanowiono wykazy panstw trzecich lub ich regio-
n6w, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii przesylek niektorych wysoko przetworzonych produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

() DzU.L9577.4.2017,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2292 z dnia 6 wrze$nia 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, i okreSlonych towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 304 z 24.11.2022, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/405 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy pafistw trzecich lub ich regio-
néw, z ktorych dozwolone jest wprowadzanie do Unii niektdrych zwierzat i towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (Dz.U. L 114 z 31.3.2021, 5. 118).
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Od czasu niedawnej zmiany (*) rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) wysoko
przetworzone produkty obejmuja réwniez pochodne tluszczéw i Srodki aromatyzujace do Zywnosci dopuszczone
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 (°), podlegajace zabiegom wyklu-
czajgcym wszelkie zagrozenie dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat. Nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wyko-
nawcze (UE) 2021/405 w celu zachowania sp6jnosci z ta zmiang.

Azerbejdzan przedtozyl plan kontroli obejmujacy ikry i mlecz oraz kawior. Plan ten zawiera wystarczajace gwaran-
cje i w zwigzku z tym powinien zostaé zatwierdzony.

Liban przedlozyl plan kontroli obejmujacy midd. Plan ten zawiera wystarczajace gwarancje i w zwigzku z tym powi-
nien zosta¢ zatwierdzony.

Wyspa Man jest wymieniona w tabeli w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 w odniesieniu
do wywozu do Unii migsa owczego i koziego. Wyspa Man poinformowata jednak Komisje, Ze nie jest juz zainteresowana
wywozem miesa koziego do Unii. Pozycja dotyczaca Wyspy Man w odniesieniu do migsa owczego i koziego w tej tabeli
w zalgczniku -1 do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 powinna zatem obejmowaé wylacznie migso owcze.

Japonia jest wymieniona w tabeli w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 w odniesieniu
do wywozu do Unii migsa wieprzowego. Japonia poinformowata jednak Komisje, ze nie jest juz zainteresowana
przedtozeniem planu kontroli w odniesieniu do migsa wieprzowego, lecz zamierza wykorzystywal wylacznie
migso wieprzowe pochodzace z panstw cztonkowskich albo z pafstw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowa-
dzanie takich produktéw do Unii. W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio dostosowaé pozycj¢ dotyczaca
Japonii w odniesieniu do migsa wieprzowego w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405.

Zjednoczone Krélestwo jest wymienione w tabeli w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021405
w odniesieniu do wywozu do Unii migsa kréliczego. Zjednoczone Krélestwo poinformowato jednak Komisje, Ze nie jest
juz zainteresowane przedlozeniem planu kontroli w odniesieniu do migsa kréliczego, lecz zamierza wykorzystywaé
wylgcznie migso krélicze pochodzace z pafistw cztonkowskich albo z panistw trzecich, z ktorych dozwolone jest wprowa-
dzanie takich produktéw do Unii. W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio dostosowaé pozycje dotyczaca Zjedno-
czonego Krodlestwa w odniesieniu do migsa kréliczego w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405.

(10) Tajlandia nie przedtozyta Komisji planu kontroli w odniesieniu do mleka. Tajlandia przedstawila jednak gwarancje

wykorzystania wylacznie mleka pochodzacego z panstw czlonkowskich albo z pafistw trzecich, z ktérych dozwo-
lone jest wprowadzanie do Unii mleka. Pafistwo to poinformowalo rowniez Komisjg, ze takie mleko przeznaczone
na wywoz do Unii nie bedzie ograniczone do produktéw ztozonych zawierajacych przetworzone produkty mleczne.
W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio dostosowaé pozycje dotyczaca Tajlandii w odniesieniu do mleka
w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405.

(11) Stany Zjednoczone Ameryki przedlozyly plan kontroli obejmujacy ostonki. Plan ten zawiera wystarczajace gwaran-

cje i w zwigzku z tym powinien zosta¢ zatwierdzony.

(12) Rwanda jest obecnie wymieniona w tabeli w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 w odniesie-

niu do miodu, a Kolumbia i Syria s3 wymienione w odniesieniu do ostonek. Poniewaz te pafistwa trzecie nie przedtozyly
Komisji planéw dotyczacych odpowiednich produktéw, pozycje te powinny zosta¢ usunigte z tabeli w tym zalaczniku.

(13) Moldawia przedlozyla program zwalczania salmonelli w stadach kur niosek w celu uzyskania zezwolenia na wpro-

wadzanie do Unii jaj klasy A zgodnie z art. 7 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405. Komisja ocenila ten
program zwalczania jako zadowalajacy. Zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi zwalczania salmonelli zgodnie
z art. 10 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') dodatkowo sprawdzono
podczas audytu przeprowadzonego przez Komisje w kwietniu 2022 r. (%) Moldawii nalezy zatem zezwoli¢ na wpro-
wadzanie do Unii jaj klasy A.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2258 z dnia 9 wrze$nia 2022 r. w sprawie zmiany i sprostowania zalgcznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego wymogi szczegdlne dotyczace higieny w odnie-
sieniu do Zywno$ci pochodzenia zwierzecego dla produktéw rybotéwstwa, jaj i niektérych wysoko przetworzonych produktéw oraz
w sprawie zmiany rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/624 w odniesieniu do niektérych malzy (Dz.U. L 299
2 18.11.2022,s. 5).

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegélne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, 5. 55).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13342008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych
i niektérych sktadnikéw zZywnosci o whasciwo$ciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE
(Dz.U. L 354 7 31.12.2008, 5. 34).

Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli
i innych okre$lonych odzwierzecych czynnikéw chorobotwérczych przenoszonych przez zywno$¢ (Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 1).
DG(SANTE)2021-7268 — sprawozdanie koncowe dostgpne pod adresem: https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/
details[4533.


https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533
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(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/405.
(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/405

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021405 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) formula wprowadzajaca w art. 22 otrzymuje brzmienie:

,Przesylki wysoko przetworzonych produktéw opisanych w sekcji XVI zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004, przeznaczonych do spozycia przez ludzi, s3 dopuszczone do wprowadzenia do Unii tylko wowczas, gdy
pochodza z nastepujacych panstw trzecich lub ich regionéw:”;

2) zalacznik -I zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia;

3) zalgcznik IV zastepuje sie tekstem znajdujacym sie w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



Zakacznik -1 do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK I

+ZALACZNIK -1

Wykaz pafistw trzecich lub ich regionéw z zatwierdzonymi planami kontroli w odniesieniu do niektérych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢,
i produkté6w pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi, o ktérym mowa w art. 2a, art. 3, art. 6 akapit pierwszy, art. 7 akapit pierwszy, art. 10 akapit
drugi, art. 11, 15, 16, 21 i art. 25 lit. a) i ¢)

Zwierzeta
dzikie
utrzymy-
Kogl 150 Panstyvo trzecie () lub Bydlo | Owcelkozy | Swinie Konio Dréb Akwak11711 Mleko Jaja Kroliki Zwierzgta wane Miéd Ostonki
pafistwa jego regiony wate tura (V) towne | w warun-
kach
fermo-
wych
AD Andora X X A X p X
AE Zjednoczone Emiraty A X® ) X ()
Arabskie p (0]
AL Albania X X () 0] X X
p
AM Armenia X (") o o X
P
AR Argentyna X X X X X (") X X X X X X X
P
AU Australia X X X X X X X X X X
M
AZE Azerbejdzan X (")
p
BA BosniaiHercegowina X X X X X (") X X X
P
BD Bangladesz X ¢} ¢}
P
BF Burkina Faso
B] Benin X
BN Brunei X ) (0} (0]
P
BR Brazylia X X X X 0 0 X X
P

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg yI/1Z 1

€C0T’e6



Zwierzeta
dzikie
utrzymy-
Koc} 150 Panstyvo trzecie () lub Bydlo | Owcefkozy | Swinie Konio- Dréb Akwak11711- Mleko Jaja Kroliki Zwierzgta wane Midd Ostonki
panstwa jego regiony wate tura (V) fowne | w warun-
kach
fermo-
wych
BW Botswana X P
BY Biatorus X (¥ X (" X X X X
P
BZ Belize X () 0 0]
P
CA Kanada X X X X X X X X X X X X
M
CH Szwajcaria () X X X X X X () X X X X X X X
M
CL Chile X X () X X X () X 0 X X X
M
M Kamerun
CN Chiny X X (0] X X X
p
Cco Kolumbia X X A
p
CR Kostaryka X 0 ¢}
P
CU Kuba X (%) (0] (0] X
P
DO Republika X
Dominikariska
EC Ekwador X (0] 0
P
EG Egipt X
ET Etiopia X
FK Falklandy X X () X (" ) )
P
FO Wyspy Owcze X () 0] 0]
P

€C0T’e’6

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

S1/1/ 1



Zwierzeta
dzikie
utrzymy-
Kogl 150 Panstyvo trzecie () lub Bydlo | Owcefkozy | Swinie Konio- Dréb Akwak11711- Mleko Jaja Kroliki Zwierzgta wane Midd Ostonki
panstwa jego regiony wate tura (V) towne W warun-
kach
fermo-
wych
GB Zjednoczone X X X X X X (" X X A X X X X
Krélestwo (°) A
M
GE Gruzja X
GG Guernsey 0 X 0)
M
GL Grenlandia X () M X
GT Gwatemala X (M) 0 0 X
p
HK Hongkong A A
P
HN Honduras X 0] 0]
P
ID Indonezja X 0] o)
p
IL Izrael () X X () X X X
P
M Wyspa Man X X () X X (™) X (0] X
M
IN Indie (0] X (0] X X X
P
IR [ran X (V) o o X
X (19
P
JE Jersey X M X 0)
™M Jamajka M X
JP Japonia X A X X (") X X X
M
KE Kenia X (*%) o o
p

91/1L 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg
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Zwierzeta
dzikie
utrzymy-
Kogl 150 Panstyvo trzecie () lub Bydlo | Owcefkozy | Swinie Konio- Dréb Akwak11711- Mleko Jaja Kroliki Zwierzgta wane Midd Ostonki
pafistwa jego regiony wate tura (V) fowne | w warun-
kach
fermo-
wych
KR Korea Poludniowa X X (0] (0] A
M
LB Liban X X
LK Sri Lanka X 0 0
P
MA Maroko X X (" 0] 0] X
A
M
MD Motdawia X X () X X X
P
ME Czarnogoéra X X () X X X (" X X X
p
MG Madagaskar X 0 0 X
P
MK Macedonia Pénocna X X X X X (" X X X X
P
MM Mjanma X 0 0 X
P
MN Mongolia X
MU Mauritius X (" (0] (0] A
P
MX Meksyk A X 0 X X
P
MY Malezja A X 0] )
P
MZ Mozambik X (¥) ) 0]
p
NA Namibia X X () P X
NC Nowa Kaledonia X (M) 0 0 X X
p

€C0T’e’6

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

ATAYAS



Zwierzeta
dzikie
utrzymy-
Koc} 150 Panstyvo trzecie () lub Bydlo | Owcefkozy | Swinie Konio- Dréb Akwak11711- Mleko Jaja Kroliki Zwierzgta wane Midd Ostonki
panstwa jego regiony wate tura (V) fowne | w warun-
kach
fermo-
wych
NG Nigeria X (®) 0] (0]
p
NI Nikaragua X () ) ) X
P
NZ Nowa Zelandia X X 0 X 0] X (" X 0] 0] X X X X
M
PA Panama X (0] (0]
P
PE Peru X (0] (0]
M
PH Filipiny X 0] )
p
PK Pakistan X
PM Saint-Pierre X P
i Miquelon
PN Pitcairn X
PY Paragwaj p
RS Serbia X X X () X X () X X X X X
p
RU Rosja X X X X (0] X X X () X X
P
RW Rwanda
SA Arabia Saudyjska X 6] )
P
SG Singapur A A A X (1) A X () A A X () X (1)
P
SM San Marino X A (0] X (0] X
P
NY Salwador X

ST1/1L 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg
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Zwierzeta
dzikie
utrzymy-
Koc} 150 Panstyvo trzecie () lub Bydlo | Owcefkozy | Swinie Konio- Dréb Akwak11711- Mleko Jaja Kroliki Zwierzgta wane Midd Ostonki
panstwa jego regiony wate tura (V) fowne | w warun-
kach
fermo-
wych
SY Syria
SZ Eswatini X P
TG Togo X
TH Tajlandia 0 0] X X A A X
M
TN Tunezja X (™) o ¢} X
M
TR Turcja X X (" X X X X
M
™ Tajwan X (0] X X
p
TZ Tanzania X (¥) o (¢} X
P
UA Ukraina X X X X () X X X X X
M
UG Uganda X
[ON Stany Zjednoczone X X (") X X X X X X X X X X
M
Uy Urugwaj X X X X (") X 0) X X X
M
Uz Uzbekistan X
VE Wenezuela X (M) 0 0
P
VN Wietnam X (0] (0] X
M
WF Wallis i Futuna X
XK Kosowo (') A
ZA Republika p X X ()
Potudniowej Afryki
M Zambia X"

€C0T’e’6

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg
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()

() Wylacznie mleko wielbladzie.

() Wylacznie region Ras al-Chajma.

()

obszaru Zachodniego Brzegu.

() Wylacznie owce.

(®) Zgodnie z Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej, w szczeg6lnosci z art. 5 ust. 4 Protokolu
w sprawie Irlandii/Irlandii Pénocnej w zwigzku z zalgcznikiem 2 do tego protokotu, do celéw niniejszego zalgcznika odniesienia do Zjednoczonego Krdlestwa nie obejmujg Irlandii Péinocne;.

’) Zgodnie z Umowa miedzy Wspélnotg Europejska a Konfederacja Szwajcarska z dnia 21 czerwcea 1999 r. dotyczacg handlu produktami rolnymi (Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 132).

¥) Wywoz do Unii zywych koniowatych przeznaczonych na ubdj (wylacznie zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosc).

°) Wrylacznie renifery.

1) Wylacznie w odniesieniu do przesylek $wiezego migsa pochodzacego z Nowej Zelandii, przeznaczonych do Unii i roztadowywanych, z przechowywaniem lub bez, w Singapurze oraz przeladowywanych
w zatwierdzonym zakladzie podczas tranzytu przez Singapur.

(") Wylacznie kozy.

(") Uzycie tej nazwy nie wplywa na stanowiska w sprawie statusu Kosowa i jest zgodne z rezolucja Rady Bezpieczeristwa ONZ 1244/1999 oraz z opinig Migdzynarodowego Trybunatu Sprawiedliwo$ci w sprawie

Deklaracji niepodleglosci Kosowa.

(*) Wylacznie ptaki bezgrzebieniowe.

(") Wylacznie ryby.

("*) Wylacznie skorupiaki.

()

)

(
(
(
(

Wylacznie ikra i mlecz oraz kawior.
Akwakultura obejmuje ryby, w tym wegorze, oraz produkty rybne (takie jak ikra i mlecz oraz kawior) i skorupiaki. Pafistwa trzecie lub ich regiony wymienione w zalgczniku VIII w odniesieniu do zywych,

schtodzonych, mrozonych lub przetworzonych malzy, szkartupni, ostonic i §limakéw morskich sg oznaczone litera »M« w niniejszej kolumnie.

07/1L 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg
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Zalacznik IV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK I

+ZALACZNIK IV

Wykaz pafistw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii przesylek jaj przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu jako jaja klasy A, jak okreSlono w art. 7 akapit drugi

KOD ISO PANSTWA

PANSTWO TRZECIE

UWAGI

CH Szwajcaria (')

GB Zjednoczone Krélestwo (?)
JP Japonia

MD Motdawia

MK Macedonia Pénocna

UA Ukraina

(") Zgodnie z Umowa migdzy Wspdlnota Europejska a Konfederacjg Szwajcarska z dnia 21 czerwca 1999 r. dotyczaca handlu produktami
rolnymi (Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 132).

(%) Zgodnie z Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pénocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wspdlnoty Energii Atomowej, w szczeg6lnosci z art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii Plnocnej w zwigzku z zalacznikiem
2 do tego protokotu, do celéw niniejszego zatacznika odniesienia do Zjednoczonego Krélestwa nie obejmuja Irlandii Pélnocnej.”
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 515
z dnia 8 marca 2023 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

§rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2008/107/WE (?) wlaczono abamektyne jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wiaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (4.

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej abamektyna, okreslonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2023 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna przedlozono Austrii — panstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Malcie — panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg wspéisprawoz-
dawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (®) w terminie okreslonym
w tym artykule.

(50  Wnioskodawca zlozyl wymagana dodatkowg dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu petnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspolsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce rolg sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspOlsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 17 kwietnia
2019 r. przedlozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia abamektyny.

(7)  Urzad udostepnit projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i panistwom czlonkow-
skim, dajac im mozliwos¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wia-
domosci publicznej dodatkows dokumentacje skrécong.

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

() Dyrektywa Komisji 2008/107/WE z dnia 25 listopada 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia do niej
abamektyny, epoksykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroksymatu i tralkoksydymu jako substancji czynnych (Dz.U. L 316 z 26.11.2008,
s. 4).

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

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 15 lipca 2020 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (%), w ktérych okreslit, czy abamektyna ma szanse spel-
ni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad wskazat szereg kwestii,
ktérych nie mozna bylo ostatecznie rozwigzaé. W szczegdlnosci wskazat ryzyko w odniesieniu do ptakéw i ssakéw,
organizméw wodnych i makroorganizméw glebowych.

(9) 1 lutego 2022 r. Komisja przekazata Urzedowi upowaznienie do dokonania przegladu ocen narazenia i ryzyka
w odniesieniu do ptakéw i ssakéw, organizméw wodnych i makroorganizméw glebowych. Urzad przestal Komisji
swoj zaktualizowany wniosek w dniu 27 lipca 2022 r. (') W swoim zaktualizowanym wniosku Urzad potwierdzit
ryzyko zidentyfikowane w poprzedniej ocenie.

(10) 25 marca 2021 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie
w sprawie odnowienia i projekt rozporzadzenia dotyczgcego abamektyny, a w dniu 8 grudnia 2022 r. — zmienione
wersje tych dwoch dokumentdéw, aby uwzgledni¢ wyniki zaktualizowanego wniosku Urzedu.

(11) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil swoje uwagi dotyczace obu wersji sprawozdania w sprawie odnowienia, ktére zostaly starannie
przeanalizowane.

(12) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
roélin zawierajacego abamektyng ustalono, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna opiera si¢ na reprezentatywnych
zastosowaniach jako insektycyd i akarycyd w uprawach pod ostonami. Chociaz w $wietle powyzszej oceny ryzyka
nie jest konieczne utrzymanie ograniczenia stosowania wylacznie w charakterze insektycydu i akarycydu, konieczne
jest zapewnienie, zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, pewnych warunkéw i ograniczen. W szczeg6lnosci nalezy ograniczy¢ sto-
sowanie Srodkéw ochrony roslin zawierajacych abamektyne do zastosowan, ktére umozliwiaja kontrolowang
wymiang materialu i energii z otoczeniem, aby zapobiec uwalnianiu $rodkéw ochrony roslin do Srodowiska i ograni-
czy¢ stwierdzone wysokie ryzyko dla organizméw wodnych i dzikich ladowych organizméw niebedacych przed-
miotem zwalczania. W zwiazku z tym mozna zezwoli¢ na stosowanie w szklarniach statych.

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

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022378 () przedtuzono okres zatwierdzenia abamektyny do dnia
30 kwietnia 2023 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem wygas-
nigcia zatwierdzenia oraz biorgc pod uwage, ze obecne zatwierdzenie abamektyny wygasa w dniu 30 kwietnia
2023 r., niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie jak najszybciej i powinno mie¢ zastosowanie przed ta datg.

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

() Dziennik EFSA 2020;18(8):6227. Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.curopa.eu.

() Dziennik EFSA 2022;20(8):7544. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/378 z dnia 4 marca 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: abamektyna, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
szczep QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp
H-14) szczep AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 i EG 2348, Beauveria bassiana
szczepy ATCC 74040 i GHA, klodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpyroksymat, fosetyl,
malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342, pirymetanil, Pythium oligand-
rum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Trichoderma
atroviride (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczep T11, Trichoderma gamsii (weze$niejsza nazwa: T. viride) szczep ICC080, Trichoderma
harzianum szczepy T-22 i ITEM 908, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U.L 72 z 7.3.2022, 5. 2).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej abamektyna, okreslonej w zalaczniku [, z zastrzezeniem warunkow wyszcze-
g6lnionych w tym zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Abamektyna
Nr CAS: 71751-41-2

Awermektyna Bla
Nr CAS: 65195-55-3

Awermektyna B1b
Nr CAS: 65195-56-4

Abamektyna
Nr CIPAC 495

Awermektyna Bla

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,1285,138S,20-
R,21R,24S)-6’-[(S)-sec-
butylo]-21,24-dihydroksy-
5°,11,13,22-tetrametylo-2-okso-
(3,7,19-trioksatetracyklo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2"-(5’,6’-dihydro-2"H-piran)-
12-yl 2,6-dideoksy-4-O-
(2,6-dideoksy-3-O-metylo-a-L-
arabino-heksa-piranozylo)-3-O-
metylo-a-L-arabino-heksopiranozyd

Awermektyna B1b

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20-
R,21R,248)-21,24-dihydroksy-6"-
izopropylo-5,11,13,22-tetrametylo-
2-0kso-(3,7,19-trioksatetracyklo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'~(5’,6’-dihydro-2"H-piran)-
12-yl 2,6-dideoksy-4-O-
(2,6-dideoksy-3-O-metylo-a-L-
arabino-heksopiranozylo)-3-O-
metylo-a-L-arabino-heksopiranozyd

> 850 g/kg abamektyny (suma
awermektyny Bla

i awermektyny B1b),

min. 800 g/kg awermektyny
Bla i maksymalnie 200 g/kg
awermektyny B1b

1 kwietnia 2023 r.

31 marca 2038 r.

Zezwala si¢ wylacznie na zastosowania, ktére
umozliwiajg kontrolowang wymiang materiatu
i energii z otoczeniem i zapobiegaja uwalnianiu
srodkéw ochrony roslin do Srodowiska,

w szczeg6lnosci na zastosowania w szklarniach

stalych.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania

w sprawie odnowienia dotyczacego
abamektyny, w szczeg6lnosci jego dodatki I1 1.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie

zwracaja szczeg6lng uwage na:

— ochrong operatoréw i pracownikéw, dopil-
nowujac, aby warunki stosowania zawieraly
w stosownych przypadkach zalecenia doty-
czace stosowania odpowiednich Srodkéw
ochrony indywidualnej, takich jak rekawice,

— wplyw fotolizy na poziomy pozostalosci
pestycydéw w uprawach. Nalezy zwrdcié
szczegblng uwage na zapewnienie, aby
dostepne badania pozostatosci w uprawach
odzwierciedlaly  najbardziej  krytyczna
sytuacje w zakresie pozostatosci. W stosow-
nych przypadkach, w zaleznosci od strefy,
stosuje si¢ sezonowe ograniczenia czasowe
stosowania (por. reprezentatywne zastoso-
wania wylgczone od listopada do lutego).

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

€C0T’e’6

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

stlis 1



ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 210 dotyczacg abamektyny;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa
Numer EWyCzajowa, Nazwa TUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Wyg.asm(;a? Przepisy szczeg6lne
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne
,157 | Abamektyna Awermektyna Bla > 850 g/kg abamektyny |1kwietnia2023r.| 31 marca 2038 r. | Zezwala si¢ wylacznie na zastosowania, ktére

Nr CAS: (10E,14E,16E)- (suma awermektyny Bla umozliwiaja kontrolowana wymiang¢ materiatu

71751-41-2 (1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,21- |iawermektyny B1b), i energii z otoczeniem i zapobiegaja uwalnianiu
R,245)-6"-[(S)-sec- min. 800 g/kg $rodkéw ochrony roélin do Srodowiska,

Awermektyna butylo]-21,24-dihydroksy- awermektyny Bla w szczeg6lnosci na zastosowania w szklarniach

Bla 5',11,13,22-tetrametylo-2-okso- i maksymalnie 200 g/kg statych.

Nr CAS: (3,7,19-trioksatetracyklo awermektyny B1b

65195-55-3 [15.6.1.14,8.020,24] W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)- o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

Awermektyna | 6-spiro-2-(5’,6™-dihydro-2"H-piran)- nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze

B1b 12-yl 2,6-dideoksy-4-O-(2,6-dideoksy- sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego

Nr CAS: 3-O-metylo-a-L-arabino-heksa- abamektyny, w szczegdlnosci jego dodatki 11 I1.

65195-56-4 piranozylo)-3-O-metylo-a-L-arabino-
heksopiranozyd W swojej 0gdlnej ocenie panistwa cztonkowskie

Abamektyna zwracajg szczeg6lng uwage na:

Nr CIPAC 495 | Awermektyna B1b — ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowu-

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21-
R,24S5)-21,24-dihydroksy-6'-
izopropylo-5’,11,13,22-tetrametylo-
2-okso-(3,7,19-trioksatetracyklo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5’,6’-dihydro-2'H-piran)-
12-yl 2,6-dideoksy-4-O-(2,6-dideoksy-
3-O-metylo-a-L-arabino-
heksopiranozylo)-3-O-metylo-a-L-
arabino-heksopiranozyd

jac, aby warunki stosowania zawieraly w stosow-
nych przypadkach zalecenia dotyczace stosowa-
nia  odpowiednich  $rodkéw  ochrony
indywidualnej, takich jak rekawice,

wplyw fotolizy na poziomy pozostalosci pestycy-
déw w uprawach. Nalezy zwréci¢ szczegdlng
uwage na zapewnienie, aby dostepne badania
pozostato$ci w uprawach odzwierciedlaly najbar-
dziej krytyczng sytuacje w zakresie pozostatosci.
W stosownych przypadkach, w zaleznosci od
strefy, stosuje si¢ sezonowe ograniczenia czasowe
stosowania (por. reprezentatywne zastosowania

wylaczone od listopada do lutego).”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 516
z dnia 8 marca 2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/2236 w odniesieniu do wzoru $wiadectwa

zdrowia zwierzat do celéw wprowadzania na terytorium Unii przesylek zwierzat wodnych

przeznaczonych do niektérych zakladéw akwakultury, uwolnienia do Srodowiska naturalnego lub
do innych cel6w nieobejmujacych bezposredniego spozycia przez ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych choréb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (!), w szczegdlnosci jego art. 238 ust. 3 lit. a) i ¢),

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2020/2236 (*) okre$lono wzory $wiadectw zdrowia zwierzat do
celéw wprowadzania do Unii i przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesylek zwierzat wodnych i niektérych
produktéw pochodzenia zwierzgcego pozyskanych od lub ze zwierzat wodnych.

(2) W szczegdlnosci w zalgczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2236 okre$lono wzor $wiadectwa
zdrowia zwierzat do celéw wprowadzania na terytorium Unii zwierzat wodnych przeznaczonych do niektérych
zakladéw akwakultury, uwolnienia do $rodowiska naturalnego lub do innych celéw nieobejmujacych spozycia
przez ludzi (wzér ,AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/OTHER”). Art. 166 rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2020/692 (*) zostal niedawno zmieniony rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2023/119 (°) w celu umozli-
wienia specjalistom ds. zdrowia zwierzat wodnych przeprowadzania kontroli klinicznych przesylek zwierzat wod-

() Dz.U.L 84z31.3.2016,s. 1.

() DzU.L9527.42017,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2236 z dnia 16 grudnia 2020 r. ustanawiajace przepisy dotyczace stosowania rozpo-
rzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 i (UE) 2017/625 w odniesieniu do wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat na
potrzeby wprowadzania do Unii i przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesylek zwierzat wodnych i niektorych produktéw
pochodzenia zwierzgcego pozyskanych od lub ze zwierzat wodnych, urzedowej certyfikacji dotyczacej takich $wiadectw oraz uchyla-
jace rozporzadzenie (WE) nr 1251/2008 (Dz.U. L 442 z 30.12.2020, s. 410).

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

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/119 z dnia 9 listopada 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie delegowane
(UE) 2020/692 uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016429 w odniesieniu do przepiséw dotycza-
cych wprowadzania do Unii przesylek niekt6rych zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz prze-
mieszczania ich i postgpowania z nimi po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 16 z 18.1.2023, s. 5).
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nych przed wywozem do Unii, pod warunkiem Ze sa oni do tego upowaznieni na mocy prawa panstwa trzeciego
wywozu lub terytorium wywozu. Te nowe wymagania dotyczace wprowadzania do Unii tych przesylek nalezy odz-
wierciedli¢ w pkt I1.3.2 tego wzoru $wiadectwa zdrowia zwierzat. W zwiazku z powyzszym nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2236.

(3)  Aby unikna¢ zaktécenn w handlu w odniesieniu do wprowadzania na terytorium Unii przesylek zwierzat wodnych
przeznaczonych do niektorych zakltadéw akwakultury, uwolnienia do Srodowiska naturalnego lub do innych celéw
nieobejmujacych spozycia przez ludzi, w okresie przejciowym nalezy pod pewnymi warunkami nadal zezwala¢ na
stosowanie $wiadectwa zdrowia zwierzat wydanego zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2020/2236
w brzmieniu obowigzujacym przed zmianami wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem wykonawczym.

(4)  Poniewaz rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/2236 stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r., ze wzgledu na pew-
no$¢ prawa oraz w celu ulatwienia handlu zmiany, ktére nalezy wprowadzi¢ w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2020/2236 niniejszym rozporzadzeniem, powinny sta¢ si¢ skuteczne w trybie pilnym.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2236 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W okresie przejsciowym do dnia 15 grudnia 2023 r. dopuszcza si¢ nadal wprowadzanie do Unii przesytek zwierzat wod-
nych przeznaczonych do niektérych zakladéw akwakultury, uwolnienia do $rodowiska naturalnego lub do innych celéw
nieobejmujacych spozycia przez ludzi, ktérym towarzyszy $wiadectwo zdrowia zwierzat wydane zgodnie ze wzorem
okreslonym w zataczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2236 w brzmieniu obowigzujagcym przed zmia-
nami wprowadzonymi do tego rozporzadzenia wykonawczego niniejszym rozporzadzeniem wykonawczym, pod warun-
kiem ze $wiadectwo takie zostalo wydane nie p6Zniej niz w dniu 15 wrzesnia 2023 r.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Zalacznik 1T do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2236 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK II

Zalacznik 11 zawiera nastepujacy wzor $wiadectwa zdrowia zwierzat:

Wzbér

AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/
OTHER

Wzér $wiadectwa zdrowia zwierzat do celéw wprowadzania na terytorium Unii
zwierzat wodnych przeznaczonych do niektérych zakladow akwakultury,
uwolnienia do $rodowiska naturalnego lub do innych celéw nieobejmujacych
bezposredniego spozycia przez ludzi
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WZOR SWIADECTWA ZDROWIA ZWIERZAT DO CELOW WPROWADZANIA NA TERYTO-
RIUM UNII ZWIERZAT WODNYCH PRZEZNACZONYCH DO NIEKTORYCH ZAKLADOW
AKWAKULTURY, UWOLNIENIA DO SRODOWISKA NATURALNEGO LUB DO INNYCH CELOW
NIEOBEJMUJACYCH BEZPOSREDNIEGO SPOZYCIA PRZEZ LUDZI (WZOR »AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHERG«)”
PANSTWO Swiadectwo zdrowia zwierzat dla UE
I.1. Nadawca/ekspo L2. Nr referencyjny I.2a  Nr referencyjny
rter Swiadectwa IMSOC
Nazwa
Adres L3. Wla$ciwy organ KOD QR
centralny
Panstwo Kod ISO kraju | L4. Wla$ciwy organ lokalny
L5.  Odbiorca/impor L.6. Podmiot odpowiedzialny za przesylke
ter
Nazwa Nazwa
Adres Adres
Panstwo Kod ISO kraju Panstwo Kod ISO kraju
L.7. Panstwo pochodzenia Kod ISO kraju | 1.9. Panstwo przeznaczenia Kod ISO kraju
LI.8.  Region pochodzenia Kod L.10 Region przeznaczenia Kod
i, .
. | L11. Miejsce L12 Miejsce przeznaczenia
S wysylki
= Nazwa Nr rejestracyjny/Nr za Nazwa Nr rejestracyjny/Nr
‘2 twierdzenia zatwierdzenia
© Adres Adres
[
2, Pafistwo Kod ISO kraju Pafistwo Kod ISO kraju
N
© 'L13. Miejsce zaladunku 1.14. Data i godzina wyjazdu
Srodek L16 . . . . e
L15. transportu ] Punkt kontroli granicznej przy wjezdzie
L.17 Dokumenty towarzyszace
O Samolot O Statek
O Kolej O Pojazd drogowy Rodzaj Kod
e — Panstwo . Kod ISO kraju
Numer referencyjny
dokumentu handlowego
L.18. Warunki transportu | 0 W temperaturze otoczenia | 0 W stanie O W stanie
schtodzonym zamrozonym
L1.19. Numer pojemnika/plomby
Nr pojemnika Nr plomby
1.20. Cel certyfikacji
O Dalsze 0 Zaktad odizolowany 0 Uwolnienie do
utrzymywanie $rodowiska naturalnego
O Zaktad kwarantanny O Inne [] Zaktad ozdobne;j
akwakultury
O Obszar przejsciowy
p L.22
I1.21. 0ODo celéw tranzytu O Na rynek wewnetrzny
Panstwo trzecie ~ Kod ISO kraju 120
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. . o s Laczna masa netto (kg)/masa
1.24.  Laczna liczba opakowan 1.25. Lacznailosé 1.26. brutto (kg)
L1.27.  Opis przesylki
Kod Gatun  Podgatunek/kategoria Rodzaj Rodzaj opakowan Wie Ilosé¢
CN ek towaru k
Liczba opakowan Masa netto

Numer zatwierdzenia lub
numer rejestracyjny
zaktadu
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PANSTWO Wzor swiadectwa AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER
II. Informacje dot. zdrowia : Nr
Nr referencyjny i
ILa. Swiadectwa ILb. referencyjny
wiadectw IMSOC

Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym za§wiadczam, ze:
II.1. Zgodnie z oficjalnymi informacjami zwierzgta wodne wchodzace w sktad przesytki opisanej

w rubryce 1.27 spetniaja nastgpujace wymagania w zakresie zdrowia zwierzat:

I.1.1.  Zwierzeta wodne pochodza z [zakladu] ¥ [siedliska] (V' nieobjetego krajowymi
srodkami ograniczajagcymi ze wzgledow zwigzanych ze zdrowiem zwierzat lub
z powodu wystapienia nietypowej $miertelnoSci o nieustalonej przyczynie,
z uwzglednieniem chordb umieszczonych w wykazie, o ktérych mowa w zataczniku
I do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/692 4 iktére sg istotne
w przypadku okreslonych gatunkéw, oraz nowo wystgpujacych choréb.

I1.1.2. Zwierzgta wodne nie sg przeznaczone do usSmiercenia wramach krajowego
programu likwidacji choréb, w tym choréb umieszczonych w wykazie, o ktérych
mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/692 i ktére sa
istotne w przypadku okreslonych gatunkéw, oraz nowo wystepujacych chorob.

M [I.2. Zwierzeta akwakultury wchodzace w sklad przesytki opisanej w rubryce 1.27 spelniajg
naste¢pujace wymagania:

I.2.1.  Pochodza z zakladu akwakultury (" [zarejestrowanego] V) [zatwierdzonego] przez
wlasciwy organ panstwa trzeciego lub terytorium pochodzenia ipod kontrolg
takiego organu, ktory to zaklad posiada system utrzymywania i przechowywania
przez okres co najmniej trzech lat biezacej dokumentacji zawierajacej informacje na
temat:

@) gatunkéw, kategorii i liczbe zwierzat akwakultury w zakladzie akwakultury;

(i)  przemieszczania zwierzat wodnych do zakladu akwakultury oraz
przemieszczania zwierzat akwakultury z zaktadu akwakultury;

(iii)  Smiertelnosci w zaktadzie akwakultury.

11.2.2. Pochodza z zaktadu akwakultury, w ktérym regularnie odbywaja si¢ kontrole stanu
zdrowia zwierzat przeprowadzane przez lekarza weterynarii w celu wykrycia
i zebrania informacji na temat objawéw wskazujacych na wystgpowanie chorob
umieszczonych w wykazie, o ktérych mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/692 i ktére sa istotne w przypadku okre§lonych gatunkow,
oraz nowo wystepujacych chorob, aczgstotliwos¢ takich kontroli jest
proporcjonalna do ryzyka stwarzanego przez dany zaktad.]

II.3. Ogoélne wymagania dotyczace zdrowia
Zwierzgta wodne wchodzace w sktad przesylki opisanej w rubryce 1.27 spetniajg nastgpujagce wymagania
w zakresie zdrowia zwierzat:

IL.3.1. Zwierzeta wodne pochodzg z [pafistwa] ) [terytorium] ( [strefy] V) [kompartmentu]
U o kodzie: __ __ - __ @, ktéry/ktére/ktéra w dniu wydania niniejszego $wiadectwa
zdrowia zwierzat znajduje si¢ w wykazie wczgsci 1 zalgeznika XXI do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/404® w odniesieniu do
wprowadzania na terytorium Unii niektorych gatunkow zwierzat wodnych.

11.3.2. Poddano je kontroli klinicznej zgodnie z art. 166 rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2020/692 w ciagu 72 godzin przed zatadunkiem. Podczas kontroli zwierzeta
wodne nie wykazywaly zadnych symptoméw ani objawoéw klinicznych choroby
przenosnej oraz, zgodnie ze stosowng dokumentacja zaktadu akwakultury, nic nie
wskazywato na problemy zwiazane z choroba.

I1.3.3. Zostang one wystane do Unii bezposrednio z zaktadu pochodzenia.

11.3.4. Nie mialy kontaktu ze zwierzgtami wodnymi o nizszym statusie zdrowotnym.

@ [IL4. Szczegélne wymagania dotyczace zdrowia

Cze$¢ II: Zaswiadczenie
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PANSTWO Wzor swiadectwa AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

M [IL4.1. Wymagania dotyczace ® gatunkéw umieszczonych w wykazie odnoszacym si¢ do
epizootycznej martwicy ukladu krwiotwérczego, zakazenia wywolywanego przez
Mikrocytos mackini, zakazenia wywolywanego przez Perkinsus marinus,
zakazenia wirusem zespolu Taura i zakazenia wirusem choroby zéltej glowy
Zwierzgta wodne wchodzace w sktad przesyiki opisanej w rubryce 1.27 pochodza
z [pafistwa] ¥ [terytorium] © [strefy] (V) [kompartmentu] (¥ uznanego/uznanej za obszar
wolny od [epizootycznej martwicy ukladu krwiotworczego] P [zakazenia
wywolywanego przez Mikrocytos mackini] V[zakazenia wywolywanego przez
Perkinsus marinus] V[zakazenia wirusem zespotu Taura] ) [zakazenia wirusem
choroby zottej glowy] (V zgodnie z warunkami, ktére sa co najmniej tak rygorystyczne
jak warunki okre§lone wart. 66 lub wart. 73 wust.1 iart. 73 wust.2 lit. a)
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/689 €, oraz, gdy wszystkie ©
gatunki umieszczone w wykazie w odniesieniu do danej choroby/danych choréb:

@) sa wprowadzane zinnego panstwa, terytorium, strefy lub kompartmentu
uznanego/uznanej za obszar wolny od tej samej choroby/tych samych choréb;
(i)  nie sa zaszczepione przeciwko [tej] P[tym] (D chorobie (chorobom).]

M@ [11.4.2. Wymagania dotyczace @ gatunkéw umieszczonych w wykazie odnoszacym si¢ do
wirusowej posocznicy krwotocznej (VHS), zakaznej martwicy ukladu
krwiotworczego ryb lososiowatych (IHN), zakazenia wirusem zakaznej anemii
lososi zdelecja wregionie HPR, zakaZenia wywolywanego przez Marteilia
refringens, zakazenia wywolywanego przez Bonamia exitiosa, zakaZenia
wywolywanego przez Bonamia ostreae oraz do zakazenia wirusem WSS
Zwierzeta wodne wchodzace w sktad przesytki opisanej w rubryce 1.27 pochodza
z [panstwa] @ [terytorium] D [strefy] ' [kompartmentu] V), uznanego/uznanej za
obszar wolny od (" [wirusowej posocznicy krwotocznej (VHS)] (¥ [zakaznej martwicy
uktadu krwiotworczego ryb ltososiowatych (IHN)] (¥ [zakaZenia wirusem zakaZnej
anemii tososi z delecjg w regionie HPR] (" [zakazenia wywotywanego przez Marteilia
refringens] V' [zakazenia wywotywanego przez Bonamia exitiosa] V' [zakazenia
wywolywanego przez Bonamia ostreae] V' [zakazenia wirusem WSS] zgodnie
z czg$cig Il rozdziat 4 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689 oraz, gdy
wszystkie  gatunki umieszczone w wykazie w odniesieniu do danej choroby/danych
choréb:

@) sa wprowadzane zinnego panstwa, terytorium, strefy lub kompartmentu
uznanego/uznanej za obszar wolny od tej samej choroby/tych samych chordb;
(ii)  nie sg zaszczepione przeciwko [tej] "[tym] ¥ chorobie (chorobom).]

O®  [11.4.3. Wymagania dotyczace © gatunkéw podatnych na zakazenie wirusem wiosennej
wiremii karpi (SVC), bakteryjna chorobe nerek (BKD), zakazenie wirusem
zakaznej martwicy trzustki (IPN), zakaZenie wywolywane przez Gyrodactylus
salaris (GS), zakazenie alfawirusem ryb lososiowatych (SAV), zakazenie
herpeswirusem ostryg 1 pvar (OsHV-1 pvar) oraz dotyczace © gatunkéw
podatnych na zakazenie herpeswirusem koi (KHV)

Zwierzeta wodne wchodzace w sklad przesytki opisanej w rubryce 1.27 pochodza
z [panstwa] I [terytorium] @ [strefy] ¥ [kompartmentu] ) spelniajacego/spetniajace;
gwarancje zdrowia dotyczgce [SVC], V' [BKD], ® [IPN], D [GS], ¥ [SAV], D [OsHV-
1 pvar], @ [KHV] O, ktére sa niezbedne, aby zachowaé zgodno$¢ z krajowymi
srodkami majacymi zastosowanie w panstwie cztonkowskim przeznaczenia zgodnie
z art. 175 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/692, i w odniesieniu do ktdérych
panstwo cztonkowskie lub jego czg$¢ sa wymienione w [zatgczniku 1] (V[zatgczniku
1Y do decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2021/260 P.]
Malbo [IL4. Szczegélne wymagania dotyczace zdrowia

Zwierzgta wodne wchodzace w sklad przesylki opisanej w rubryce 1.27 to zwierzgta wodne

przeznaczone dla zakladu odizolowanego spetniajacego wymagania okre§lone w art. 9

rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/691F, gdzie maja by¢ wykorzystane do celow

badawczych.]
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PANSTWO Wzor swiadectwa AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

Malbo [IL.4. Szczegdlne wymagania dotyczace zdrowia

Zwierzegta wodne wchodzace w sktad przesytki opisanej w rubryce 1.27 sa dzikimi zwierzgtami

wodnymi, ktore [obj¢to kwarantanng w zaktadzie zatwierdzonym do tego celu przez wlasciwy

organ [w panstwie] ¥ [na terytorium] (U pochodzenia zgodnie z art. 15 rozporzadzenia

delegowanego (UE) 2020/691.] (U [zostang objete kwarantanng w zakladzie zatwierdzonym do

tego celu zgodnie z art. 15 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/691.](V

II.5. Wedlug mojej najlepszej wiedzy oraz zgodnie z deklaracjag podmiotu zwierzgta wodne

wchodzace w sktad przesytki opisanej w rubryce 1.27 nie wykazuja objawow choroby

i pochodza z [zaktadu] (! [siedliska] "V, w ktérym:

1 nie wystgpowata nietypowa §miertelno$¢ o nieustalonej przyczynie; oraz

(ii)  zwierzeta wodne nie mialy kontaktu ze zwierzetami utrzymywanymi ® nalezgcymi do
gatunkéw umieszczonych w wykazie, ktore nie spelniaty wymagan, o ktérych mowa
w pkt IL.1.

II.6. Wymagania w zakresie transportu

Poczyniono ustalenia dotyczace transportu zwierzat wodnych wchodzacych w sklad przesytki
opisanej w rubryce 1.27 zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w art. 167 i 168 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/692, a w szczegdlnosci ustalenia, zgodnie z ktérymi:

I1.6.1. zwierz¢ta wodne wysyta si¢ do Unii bezposrednio z zakladu pochodzenia i nie
roztadowuje si¢ ich z pojemnika podczas transportu lotniczego, morskiego,
kolejowego lub drogowego;

I1.6.2. wody, w ktdrej sa transportowane, nie zmienia si¢ w panstwie trzecim ani na
terytorium, ani w strefie, ani w kompartmencie, ktérego/ktérej nie wymieniono
w wykazie dotyczacym wprowadzania do Unii poszczegdlnych gatunkéw i kategorii

zwierzat wodnych;
11.6.3. zwierzat nie transportuje si¢ w warunkach, ktoére zagrazajg ich statusowi
zdrowotnemu, w szczegolnosci:
()] jezeli zwierzgta wodne transportuje si¢ w wodzie, nie zmienia to ich
statusu zdrowotnego;
(ii) srodki transportu i pojemniki sg skonstruowane w sposob niezagrazajacy

statusowi zdrowotnemu zwierzat wodnych podczas transportu,

(iii) [pojemnik] V) [statek do transportu zywych ryb] @’ nie byt wczeéniej
uzywany lub zostal wyczyszczony izdezynfekowany zgodnie
z protokotem oraz przy uzyciu produktéw zatwierdzonych przez wlasciwy
organ panstwa trzeciego lub terytorium pochodzenia, przed zaladunkiem
w celu wysylki do Unii;

I1.6.4. od momentu zatadunku w zakladzie pochodzenia do momentu przybycia do Unii
zwierzeta wodne wchodzace w sktad przesylki opisanej w rubryce 1.27 nie sa
przewozone w tej samej wodzie ani [w tym samym pojemniku] V) [na tym samym
statku do transportu zywych ryb]  co zwierzeta wodne o nizszym statusie
zdrowotnym lub nieprzeznaczone do wprowadzenia na terytorium Unii;

11.6.5. jezeli konieczna jest wymiana wody [w panstwie] (¥ [na terytorium] ¢V [w strefie] (V
[w kompartmencie] ¥ wymienionym/wymienionej w wykazie dotyczacym
wprowadzania do Unii danego gatunku i kategorii zwierzat wodnych, ma to miejsce
wylacznie [w przypadku transportu drogowego, w miejscach wymiany wody
zatwierdzonych przez wlasciwy organ panstwa trzeciego lub terytorium, gdzie
odbywa sie wymiana wody.] (¥ [w przypadku transportu statkiem do transportu
zywych ryb — w odleglosci, ktéra wynosi co najmniej 10 km od wszelkich zaktadéw
akwakultury znajdujacych si¢ na trasie z miejsca pochodzenia do miejsca
przeznaczenia w Unii.] ¥
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I1.7. Wymagania w zakresie etykietowania

Poczyniono ustalenia dotyczace identyfikacji i etykietowania [$rodka transportu] ¥ [pojemnikéw]
zgodnie zart. 169 ust. 1 12 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/692, a w szczegdlnosci
ustalenia, zgodnie z ktérymi:

IL7.1. przesytke identyfikuje si¢ za pomoca [czytelnej i widocznej etykiety na zewnatrz
pojemnika] (' [wpisu w manifescie ladunkowym, jezeli transport odbywa si¢ za
pomocg statku do transportu zywych ryb], (U ktére wyraznie laczg przesytke
z niniejszym $wiadectwem zdrowia zwierzat;

I1.7.2. czytelna i widoczna etykieta zawiera przynajmniej nastepujace informacje:
a) liczbe pojemnikéw w przesylce;
b) nazwe gatunku znajdujacego si¢ w kazdym pojemniku;
c) liczbe zwierzat wodnych w kazdym pojemniku w odniesieniu do kazdego
z obecnych tam gatunkéw;
d) przeznaczenie zwierzat wodnych.

IL.8. Waznos$¢ Swiadectwa zdrowia zwierzat
Niniejsze §wiadectwo zdrowia zwierzat zachowuje wazno$¢ przez okres 10 dni od daty wydania.
W przypadku przewozu zwierzat wodnych droga wodna/morska ten 10-dniowy okres moze zostaé
wydtuzony o czas trwania podrézy droga wodna/morska.
Uwagi
Zgodnie z Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii
Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej, aw szczegdlnosci zart. 5 ust. 4 Protokolu
w sprawie Irlandii/Irlandii Pdotnocnej w zwiazku z zatacznikiem 2 do tego protokotu, odniesienia do Unii
w niniejszym $wiadectwie zdrowia zwierzat obejmuja Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii
Potnocne;.
»Zwierzeta wodne« oznaczaja zwierzgta zdefiniowane w art. 4 pkt 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429.
»Zwierzeta akwakultury« oznaczajg zwierzeta wodne utrzymywane w warunkach akwakultury zdefiniowane
w art. 4 pkt 7 rozporzadzenia (UE) 2016/429.
Niniejsze $wiadectwo zdrowia zwierzat przeznaczone jest do celow wprowadzania na terytorium Unii zwierzat
wodnych do celéw wskazanych w tytule tego swiadectwa, w tym w przypadku gdy Unia nie jest ostatecznym
miejscem przeznaczenia tych zwierzat.
Niniejszego $wiadectwa zdrowia zwierzat nie stosuje si¢ do wprowadzania do Unii zwierzat wodnych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 853/2004 Parlamentu
Europejskiego iRady " irozporzadzeniem Komisji (WE) nr2073/2005 !, wtym zwierzat, ktore sg
przeznaczone do nastgpujacych zaktadow akwakultury:
(1) zaktadu zajmujacego si¢ zywnoscia pochodzaca od i ze zwierzat wodnych objetych zwalczaniem chordb
zgodnie z definicja w art. 4 pkt 52 rozporzadzenia (UE) 2016/429; lub
(i) centrum wysylkowego zgodnie z definicja w art. 2 pkt 3 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/691.
W odniesieniu do tych zwierzat wodnych nalezy stosowac, odpowiednio, wzdr $wiadectwa FISH-CRUST-HC
okreslony w rozdziale 28 zatgcznika III do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/2235 F lub wzor
swiadectwa MOL-HC okreslony w rozdziale 31 zalacznika III do tego rozporzadzenia.
Niniejsze §wiadectwo zdrowia zwierzat wypelnia si¢ zgodnie z uwagami dotyczacymi wypehiania $wiadectw
przewidzianymi w rozdziale 4 zalacznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235.
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PANSTWO Wzér Swiadectwa AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

Cze$¢ I1:
@ Niepotrzebne skresli¢. W przypadku czeéci 11.4.1 nie zezwala sie na wykreSlenie, jezeli przesylka

zawiera gatunki umieszczone w wykazie w odniesieniu do epizootycznej martwicy ukladu
krwiotworczego, zakazenia wywolywanego przez Mikrocytos mackini, zakazenia wywolywanego
przez Perkinsus marinus, zakazenia wirusem zespotu Taura lub zakazenia wirusem choroby zottej

glowy.

@ Kod pafistwa trzeciego lub terytorium, lub strefy, badz kompartmentu zamieszczony w kolumnie 2
tabeli w cze¢Sci 1 zatacznika XXI do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404.

® Gatunki umieszczone w wykazie, o ktérych mowa w kolumnie 3 i4 tabeli w zalaczniku do

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/1882€. Gatunki wektory uwzglednione w czwartej
kolumnie tabeli uznaje si¢ za wektory, jezeli spetniaja warunki okre$lone w zatgczniku XXX do
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/692.

@ Ma zastosowanie we wszystkich przypadkach, gdy zwierzgta wodne maja zostaé uwolnione do
srodowiska naturalnego w Unii lub gdy panstwo czlonkowskie przeznaczenia ma status obszaru
wolnego od choroby kategorii C zdefiniowanej w art. 1 pkt 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2018/1882 albo jest objete nicobowigzkowym programem likwidacji choroby ustanowionym zgodnie
z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

® Ma zastosowanie wylacznie wowczas, gdy panstwo cztonkowskie przeznaczenia lub jego czesc
dysponuje zatwierdzonymi krajowymi $rodkami odnoszacymi si¢ do danej choroby, zgodnie
z wykazem w zalaczniku I lub zalaczniku II do decyzji wykonawczej (UE) 2021/260; w przeciwnym
razie nalezy wykreslic.

© Gatunki wymienione w kolumnie 2 tabeli w zataczniku III do decyzji wykonawczej (UE) 2021/260.

Urzedowy lekarz weterynarii

Imie i nazwisko
(wielkimi literami)

Data Kwalifikacje i tytut

Pieczeé Podpis

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupehiajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepisow dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek niektorych zwierzat, materiatu
biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz przemieszczania ich i postgpowania z nimi po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174
2 3.6.2020, s. 379).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/404 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy panstw trzecich, terytoriow lub ich
stref, z ktérych zezwolone jest wprowadzanie do Unii zwierzat, materiatu biologicznego i produktéow pochodzenia zwierzgcego zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (Dz.U. L 114 z 31.3.2021, s. 1).
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/689 zdnia 17 grudnia 2019 r. uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do zasad dotyczacych nadzoru, programéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od
choroby w przypadku niektSrych choréb umieszczonych w wykazie iniektorych nowo wystepujacych choréb (Dz.U. L 174 z 3.6.2020,
s.211).
D Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/260 z dnia 11 lutego 2021 r. zatwierdzajaca $rodki krajowe majace na celu ograniczenie wplywu
niektorych chorob zwierzat wodnych zgodnie z art. 226 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 oraz
uchylajaca decyzj¢ Komisji 2010/221/UE (Dz.U. L 59 z 19.2.2021, s. 1).
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/691 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupehiajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepisow dotyczacych zaktadow akwakultury i przewoznikow zwierzat wodnych (Dz.U. L 174
2 3.6.2020, s. 345).
¥ Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2235 z dnia 16 grudnia 2020 r. ustanawiajace przepisy dotyczace stosowania rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/429 i (UE) 2017/625 w odniesieniu do wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat, wzoréw
$wiadectw urzgdowych i wzorow $wiadectw zdrowia zwierzat/swiadectw urzgdowych do celow wprowadzania do Unii i przemieszczania
w obrebie terytorium Unii przesylek niektorych kategorii zwierzat i towarow oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej takich $wiadectw
i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 599/2004, rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 636/2014 i (UE) 2019/628, dyrektywe 98/68/WE oraz
decyzje 2000/572/WE, 2003/779/WE i 2007/240/WE (Dz.U. L 442 7 30.12.2020, s. 1).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1882 z dnia 3 grudnia 2018 r. w sprawie stosowania niektorych przepisow dotyczacych
zapobiegania chorobom oraz ich zwalczania do kategorii choréb umieszczonych w wykazie oraz ustanawiajace wykaz gatunkéw i grup
gatunkéw, zktérymi wigze si¢ znaczne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb umieszczonych w tym wykazie (Dz.U. L 308 z4.12.2018,
s. 21).
" Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55).
! Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych $rodkéw
spozywczych (Dz.U. L 338 2 22.12.2005, s. 1).
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia

2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowos$ci na wypadek

sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 20 z dnia 31 stycznia 2022 1.)

1. Strona 11, art. 1 lit. a):

zamiast: ,d) przygotowania si¢, zapobiegania, koordynowania i zarzadzania wplywem stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego na produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz wplywem powaznych
wydarzen na produkty lecznicze i wyroby medyczne na poziomie Unii;”,

powinno byé: ,a) przygotowania si¢, zapobiegania, koordynowania i zarzadzania wplywem stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego na produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz wplywem powaznych
wydarzen na produkty lecznicze na poziomie Unii;”.

2. Strona 14, art. 4 ust. 2:

zamiast: ,2.  Aby ulatwi¢ monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, organy krajowe wlasciwe do spraw
produktéw leczniczych, dzialajac za posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 3 ust. 6, lub platformy, o kt6rej mowa w art. 13 (zwanej dalej ,ESMP”), po osiag-
nigciu przez ESMP pelnej operacyjnosci, raportujg w odpowiednim czasie Agencii [...].”,

powinno byé: ,2.  Aby ulatwi¢ monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, organy krajowe wlaiciwe do spraw
produktéw leczniczych, dzialajac za posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, lub platformy, o ktérej mowa w art. 13 (zwanej dalej
,ESMP”), po osiagnieciu przez ESMP pelnej operacyjnosci, raportujg w odpowiednim czasie Agencji

[.]"

3. Strona 16, art. 8 ust. 1:

zamiast: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub po uznaniu powaznego
wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 3 do czasu potwierdzenia, ze powazne wydarzenie spotkalo sie
z wystarczajaca reakcjg zgodnie z art. 4 ust. 4, MSSG regularnie przedstawia raporty dotyczace
wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, Komisji i pojedynczym punktom kontakto-
wym, o ktorych mowa w art. 3 ust. 6, a w szczeg6lnosci sygnalizuje wszelkie faktyczne lub poten-
cjalne niedobory produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znacze-
niu lub wszelkie wydarzenia, ktére moga prowadzi¢ do powaznego wydarzenia.”,

powinno byé: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub po uznaniu powaznego
wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 3 do czasu potwierdzenia, Ze powazne wydarzenie spotkalo si¢
z wystarczajgca reakcjg zgodnie z art. 4 ust. 4, MSSG regularnie przedstawia raporty dotyczace
wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, Komisji i pojedynczym punktom kontakto-
wym, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, a w szczegdlnosci sygnalizuje wszelkie faktyczne
lub potencjalne niedobory produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycz-
nym znaczeniu lub wszelkie wydarzenia, ktére moga prowadzi¢ do powaznego wydarzenia.”.
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4. Strona 16, art. 8 ust. 2, formula wstepna:

zamiast: ,2.  Na wniosek Komisji lub przynajmniej jednego pojedynczego punktu kontaktowego, o kté-
rym mowa w art. 3 ust. 6, MSSG przekazuje, na poparcie swoich ustalefi i wnioskow, zbiorcze
dane i prognozy dotyczace popytu. W zwigzku z tym MSSG: [....]",

powinno byé: ,2.  Na wniosek Komisji lub przynajmniej jednego pojedynczego punktu kontaktowego, o kto-
rym mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, MSSG przekazuje, na poparcie swoich ustaleni i wnioskow,
zbiorcze dane i prognozy dotyczace popytu. W zwigzku z tym MSSG: [....]".

5. Strona 18, art. 9 ust. 2 lit. d):

zamiast: ,d) zwraca si¢ z wnioskiem o informacje dotyczace produktéw leczniczych umieszczonych
w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu do pojedynczych punktéw kontaktowych, o kto-
rych mowa w art. 3 ust. 6, w oparciu o zestaw informacji, o ktérym mowa w art. 6 ust. 4,
i wyznacza termin przedlozenia tych informacji, jezeli informacje te nie sa dostepne w ESMP.”,

powinno byé: ,d) zwraca si¢ z wnioskiem o informacje dotyczace produktéw leczniczych umieszczonych
w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu do pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, w oparciu o zestaw informacji, o ktérym mowa w art. 6
ust. 4, i wyznacza termin przedlozenia tych informacji, jezeli informacje te nie s dostepne
w ESMP.”.

6.  Strona 18, art. 10 ust. 2 akapit drugi:

zamiast: ,Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniej-
szego ustepu, przedkladaja wnioskowane informacje w terminie okreslonym przez Agencje, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. b),
z zastosowaniem metod i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych na podstawie
odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢). W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przekazuja aktualizacje informagji.”,

powinno by¢: ~Posiadacze pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniej-
szego ustepu, przedkladaja wnioskowane informacje w terminie okre$lonym przez Agencje, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. a),
z zastosowaniem metod i system6w monitorowania i raportowania ustanowionych na podstawie
odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢). W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przekazuja aktualizacje informacji.”.

7. Strona 19, art. 11 ust. 1 lit. a):

zamiast: ,a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4, w tym dostepnych i szacunko-
wych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotyczgcych podazy i popytu, za posrednictwem
pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 6, z zastosowaniem metod
i systeméw raportowania ustanowionych na podstawie odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢);”,
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powinno byé: ,a) przedlozenie zestawu informagji, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. d), w tym dostepnych i sza-
cunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotyczacych podazy i popytu, za posred-
nictwem pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi,
z zastosowaniem metod i systemdw raportowania ustanowionych na podstawie odpowiednio
art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢);".

8. Strona 20, art. 11 ust. 3:

zamiast: ,3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadaja oprécz informacji, ktére nalezy przeka-
zywal zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje na temat wielkosci sprze-
dazy i ilosci wystawionych recept na produkty lecznicze, ktore $wiadczg o faktycznym lub poten-
cjalnym niedoborze produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu, w tym dane, o ktorych mowa w art. 23a akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE, natych-
miast przekazujg takie informacje MSSG, za po$rednictwem swoich odpowiednich pojedynczych
punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzadzenia.”,

powinno byé: ,3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadaja oprocz informacji, ktére nalezy przeka-
zywal zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje na temat wielkosci sprze-
dazy i ilosci wystawionych recept na produkty lecznicze, ktére $wiadczg o faktycznym lub poten-
cjalnym niedoborze produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu, w tym dane, o ktorych mowa w art. 23a akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE, natych-
miast przekazuja takie informacje MSSG, za posrednictwem swoich odpowiednich pojedynczych
punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia.”.

9. Strona 21, art. 13 ust. 3 lit. b):

zamiast: ,b) panstwa czlonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji informacji dotyczacych
produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. d),
zgodnie z art. 91 11.,

powinno by¢: ,b) panstwa czlonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji informacji dotyczacych
produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit
drugi, zgodnie z art. 91 11.”.

10.  Strona 21, art. 13 ust. 4 lit. b):

zamiast: ,b) panstwa cztonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji niedoboréw produk-
téw leczniczych, ktére moga prowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaz-
nego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 2, za porednictwem pojedynczych punktéw kontakto-
wych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. €).”,

powinno byé: ,b) panstwa czlonkowskie korzystajg z ESMP w celu raportowania Agencji niedoboréw produk-
téw leczniczych, ktére mogg prowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaz-
nego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 2, za porednictwem pojedynczych punktéw kontakto-
wych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi.”.
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11.  Strona 28, art. 22 ust. 2:

zamiast: ,2.  Na potrzeby art. 25 ust. 2 MDSSG przyjmuje i udostepnia publicznie zestaw informacgji,
o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. b) i ¢), ktory jest niezbedny do monitorowania podazy i popytu
w zakresie wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informuje grupe robocza,
o ktérej mowa w art. 21 ust. 5, o tym zestawie informacji.”,

powinno by¢: ,2.  Na potrzeby art. 25 ust. 2 MDSSG przyjmuje i udostepnia publicznie zestaw informacji,
o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. ¢) i d), ktdry jest niezbedny do monitorowania podazy i popytu
w zakresie wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informuje grupe robocza,
o ktérej mowa w art. 21 ust. 5, o tym zestawie informacji.”.

12.  Strona 28, art. 24 ust. 1:

zamiast: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG sklada regularnie
raporty dotyczace wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Komisji i pojedynczym
punktom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), a w szczeg6lnosci sygnalizuje
wszelkie faktyczne lub potencjalne niedobory wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie
wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego.”,

powinno byé: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG sklada regularnie
raporty dotyczace wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Komisji i pojedynczym
punktom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 21 ust. 5 akapit drugi, a w szczegdlnosci sygnali-
zuje wszelkie faktyczne lub potencjalne niedobory wyrobéw medycznych umieszczonych w wyka-
zie wyrob6w medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.”.

13.  Strona 29, art. 24 ust. 5:

zamiast: ,5.  MDSSG moze, na wniosek Komisji, koordynowac $rodki wprowadzone przez odpowiednio
organy krajowe wlasciwe do spraw wyrobéw medycznych, producentéw wyrobéw medycznych,
jednostki notyfikowane i inne podmioty w celu zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedo-
borom wyrobéw medycznych w kontekscie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego
wydarzenia lub ograniczania tych niedoboréw.”,

powinno byé: ,5.  MDSSG moze, na wniosek Komisji, koordynowa¢ srodki wprowadzone przez odpowiednio
organy krajowe wiasciwe do spraw wyrobéw medycznych, producentéw wyrobéw medycznych,
jednostki notyfikowane i inne podmioty w celu zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedo-
borom wyrobéw medycznych w kontekscie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub ogranicza-
nia tych niedoboréw.”.

14.  Strona 31, art. 27 ust. 1 lit. a):

zamiast: ,a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérym mowa w art. 22 ust. 2, w tym dostgpnych informa-
¢ji o potrzebach zwigzanych z wyrobami medycznymi umieszczonymi w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego,
oraz dostepnych i szacunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotyczacych podazy
i popytu w zakresie tych wyrob6w medycznych, za posrednictwem odpowiedniego pojedyn-
czego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), z zastosowaniem metod
i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych na podstawie art. 25 ust. 1 lit. b);”,
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powinno byé: ,a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. d), w tym dostepnych
informacji o potrzebach zwigzanych z wyrobami medycznymi umieszczonymi w wykazie
wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, oraz dostepnych i szacunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotycza-
cych podazy i popytu w zakresie tych wyrobéw medycznych, za posrednictwem odpowied-
niego pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 5 akapit drugi,
z zastosowaniem metod i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych na podsta-
wie art. 25 ust. 1 lit. b);”.

15.  Strona 32, art. 27 ust. 3:

zamiast: »3. W przypadku gdy panistwa cztonkowskie posiadajg oprécz informaciji, ktore nalezy przeka-
zywa¢ zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje, ktére §wiadczg o faktycz-
nym lub potencjalnym niedoborze wyrobéw medycznych, natychmiast przekazuja takie informacje
MDSSG za posrednictwem odpowiednich pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa
w art. 25 ust. 2 lit. a).”,

powinno byé: ,3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadaja oprocz informacji, ktére nalezy przeka-
zywal zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, jakiekolwiek informacje, ktére Swiadczg o faktycz-
nym lub potencjalnym niedoborze wyrobéw medycznych, natychmiast przekazujg takie informacje
MDSSG za posrednictwem odpowiednich pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa
wrt.. 21 ust. 5 akapit drugi.”.

16. Strona 32, art. 27 ust. 4 lit. b):

zamiast: ,b) uwzgledniaja zalecenia, o ktorych mowa w art. 24 ust. 3, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 28
lit. b), oraz koordynuja swoje dziatania zwigzane z dzialaniami podjetymi na poziomie Unii na
podstawie art. 12 lit. a);”,

powinno byé: ,b) uwzgledniaja zalecenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 28
lit. b), oraz koordynuja swoje dziatania zwigzane z dzialaniami podjetymi na poziomie Unii na
podstawie art. 28 lit. a);”.
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Sprostowanie do rozporzadzenia Rady (UE) 2019/1111 z dnia 25 czerwca 2019 r. w sprawie
jurysdykcji, uznawania i wykonywania orzeczei w sprawach malzefiskich i w sprawach
dotyczacych odpowiedzialno$ci rodzicielskiej oraz w sprawie uprowadzenia dziecka za granice

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 178 z dnia 2 lipca 2019 1.)
Strona 50, art. 103 pkt 1 lit. e):
zamiast: ,€) Srodki zaskarzenia, o ktérych mowa w art. 44/47ri 62;”,

powinno byé: ) Srodki zaskarzenia, o ktérych mowa w art. 611 62;”.
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Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Rady (UE) 2023/419 z dnia 24 lutego 2023 r.

w sprawie wykonania art. 8a rozporzadzenia (WE) nr 765/2006 dotyczacego Srodkow

ograniczajacych w zwigzku z sytuacja na Bialorusi i udzialem Bialorusi w agresji Rosji wobec
Ukrainy

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 61 z dnia 27 lutego 2023 r.)

Strona 22, zalacznik, formuta wprowadzajgca:

zamiast: W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 765/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) W tabeli ,A. Osoby fizyczne, o ktérych mowa w art. 1” wpisy 10, 17, 20, 22, 35, 39, 41, 42, 64, 65, 71,
73,75,78,85,87,89,90,123, 125 oraz 179 otrzymujg brzmienie:”,

powinno byé: W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 765/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wtabeli ,A. Osoby fizyczne, o ktérych mowa w art. 1” wpisy 10, 17, 20, 22, 35, 39, 41, 42, 64, 65, 71,
73,75,78,85,87,89,90,104,123,125,129, 131, 179 i 195 otrzymujg brzmienie:".
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