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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/...
z dnia 21 czerwca 2023 r.

w sprawie sprostowania niektérych wersji jezykowych rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1221/2009 w sprawie dobrowolnego udzialu organizacji w systemie ekozarzadzania
i audytu we Wspdlnocie (EMAS)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
dobrowolnego udzialu organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we Wspdlnocie (EMAS), uchylajace rozporzadzenie
(WE) nr 761/2001 oraz decyzje Komisji 2001/681/WE i 2006/193/WE (), w szczegdlnosci jego art. 48,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dunska, litewska, polska, wegierska i wloska wersja jezykowa zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1221/2009
zawierajg blad w pkt 2 akapit pierwszy w odniesieniu do obowigzku okreslenia istotnych potrzeb i oczekiwan zain-
teresowanych stron, kt6ry zmienia tre$¢ tego przepisu. Polska wersja jezykowa tego zalacznika zawiera rowniez blad
w pkt 4.2 akapit trzeci, ktéry zaweza zakres obowigzku okre$lonego w tym przepisie. Oba bledy zostaly wprowa-
dzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/1505 (2).

(2)  Nalezy zatem odpowiednio sprostowac dunska, litewska, polska, wegierska i wloska wersje jezykowa zalgcznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1221/2009. Sprostowanie nie ma wplywu na pozostale wersje jezykowe.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na podstawie
art. 49 rozporzadzenia (WE) nr 1221/2009, wydang dnia 22 grudnia 2016 .,

() Dz.U.L 342722122009, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 20171505 z dnia 28 sierpnia 2017 r. zmieniajace zalaczniki L, II i Il do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 w sprawie dobrowolnego udzialu organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we
Wspdlnocie (EMAS) (Dz.U. L 222 2 29.8.2017, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1221/2009 wprowadza si¢ nastepujace sprostowania:
1) pkt 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Organizacja okresla, ktére z zainteresowanych stron majg znaczenie dla systemu zarzadzania $rodowiskowego, ich
istotne potrzeby i oczekiwania oraz ktére z tych potrzeb i oczekiwan ma spelniaé lub ktdre wybrata do spelniania.”;

2) pkt 4.2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Organizacje musza by¢ w stanie wykaza¢, ze znaczace aspekty srodowiskowe i zwigzane z nimi wplywy na $rodo-
wisko sg uwzglednione w systemie zarzgdzania.”.
Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/3

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1200
z dnia 21 czerwca 2023 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobéjczych ,,Airedale PAA product family”
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 26 wrzesnia 2017 r. przedsi¢biorstwo Rigest Trading (Ireland) Limited ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia
unijnego na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Airedale PAA product family”, nalezacg do grup produkto-
wych 2, 3 i 4 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy
organ Belgii zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych
pod numerem BC-EW057176-14.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,Airedale PAA product family” zawiera kwas nadoctowy jako substancje czynna,
ktora figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012, dla grup produktowych 2, 3 i 4.

(3) W dniu 16 grudnia 2021 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 5 lipca 2022 r. Agencja przedtozyta Komisji swoja opini¢ (¥, projekt charakterystyki produktu biobdjczego
(,SPC”) dotyczacej ,Airedale PAA product family” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce rodziny produktow
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Airedale PAA product family” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spet-
nia ona warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 20 lipca 2022 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Airedale
PAA product family”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 16 czerwca 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Airedale PAA product family” (ECHA/BPC[347/2022),
https://echa.europa.eu/de/opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/de/opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Rigest Trading (Ireland) Limited udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0028970-0000 na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Airedale PAA product family” zgodnie z charakterystyka
produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 12 lipca 2023 r. do dnia 30 czerwca 2033 .

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 21 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/5

ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Airedale PAA product family

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowa-
nia wobec ludzi ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Grupa produktowa 4 — Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0028970-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0028970-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produkt6w biobéjczych

Nazwa Airedale PAA product family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania
wobec ludzi ani zwierzt

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Rigest Trading (Ireland) Limited
Adres Mullingar Heifer Beef, Nolagh, N91W896 Ballinalack
Irlandia
Numer pozwolenia EU-0028970-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0028970-0000
Data udzielenia pozwolenia 12 lipca 2023 1.
Data waznosci pozwolenia 30 czerwca 2033 .

1.4. Producent (producenci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Airedale Chemical Company Ltd

Adres producenta Airedale Mills, Skipton Road, Cross Hills, BD20 7BX Keighley
Zjednoczone Krélestwo
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Lokalizacja zaktadow produkcyjnych Airedale Mills, Skipton Road, Cross Hills, BD20 7BX Keighley
Zjednoczone Krélestwo
1.5.  Producent (producenci) substancji czynnych
Substancja czynna Kwas nadoctowy
Nazwa producenta Airedale Chemical Company Ltd
Adres producenta Airedale Mills, Skipton Road, Cross Hills, BD20 7BX Keighley
Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych Airedale Mills, Skipton Road, Cross Hills, BD20 7BX Keighley
Zjednoczone Krélestwo
2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i illoSciowyme rodziny produktéw
Zawartos¢ (%)
Nazvila Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
ZWyczajowa Min. Maks.
Kwas Substancjaczynna | 79-21-0 201-186-8 1,74 15,9
nadoctowy
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 220-552-8 0,99 1,2
niebedaca
substancjg czynng
Nadtlenek Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 8,1 25,97
wodoru wodoru niebedaca
substancjg czynna
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 7,7 15,9
niebedaca
substancjg czynng
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator

Kwas nadoctowy 2%




22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/7

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania
wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

2. META SPC 1 - SKEAD

2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1

Nazwa Zawartos¢ (%)
. Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Kwas Substancja czynna | 79-21-0 201-186-8 1,74 2,36
nadoctowy
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 220-552-8 0,99 1,2
niebedaca
substancjg czynna
Nadtlenek Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 8,1 9,9
wodoru wodoru niebedaca
substancjg czynng
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 14,1 15,9
niebedaca
substancjg czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
Moze powodowa¢ korozje metali.
Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu .
Dziala szkodliwie po potknieciu.
Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.
Dziala zraco na drogi oddechowe.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. — Nie palic.
Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materiatléw zapalnych.
Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym opakowaniu.
Nie wdychac¢ par.
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Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

Dokladnie umy¢ odstonietg skére po uzyciu.

Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Stosowaé rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowac ochroneg oczu.

Stosowal ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POEKNIECIA: Wyptukaé usta. NIE wywolywac
wymiotow. ]

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami):
Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami):
Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore pod
prysznicem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usuna¢. Nadal plukac. )
Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wypral zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Zebraé wyciek.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé
pojemnik szczelnie zamkniety.

Usuwaé zawarto$¢ do licencjonowany punkt zbiérki odpadéw
niebezpiecznych.

Usuwa¢ pojemnik do licencjonowany punkt zbiérki odpadéw
niebezpiecznych.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Czyszczenie na miejscu (Cleaning in Place, CIP), w tym w przemysle farmaceutycznym i kos-
metycznym

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap Nazwa naukowa: -
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
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Obszar zastosowania

Wewnatrz

Ogodlne (w tym przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny)
Dezynfekcja twardych, nieporowatych powierzchni przy uzyciu
procedur CIP (wraz z cyrkulacjg roztworu produktu w systemie
produkeyjnym)

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: CIP - Reczne lub automatyczne dozowanie
Szczegblowy opis:

Rozcieficzony produkt powinien by¢ przenoszony do
dezynfekowanego sprzetu metodg dozowania recznego lub
automatycznego.

Wymagane jest koficowe ptukanie (przy uzyciu wody pitnej): po
zakonczeniu procedury dezynfekgji czyszczone powierzchnie
muszg zostaé przeptukane wodg odprowadzang do kanalizacji.

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od

momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom i drozdzom: 0,02 % PAA (np. 1
% produkt z 2 % PAA, tj. 10 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i grzybom: 0,1 %
PAA (np. 5 % produkt z 2 % PAA, tj. 50 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom:
0,15 % PAA (np. 7,5 % produkt z 2 % PAA, tj. 75 ml produk-
tu/litr).

Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach musza by¢

dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu

kwasu nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 2-7,5 %

Liczba i harmonogram aplikacji:
1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Przemystowy
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka/pojemnik z polietylen o duzej gestosci (HDPE) z nakretka
HDPE: 5 litréw, 25 litréw, 30 litrow

Butla z HDPE z korkiem z polipropylen (PP): 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litrow
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4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
4.2.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie
w celu uzyskania réwnomiernego pokrycia), w tym w przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap Nazwa naukowa: -
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

Ogolne (w tym przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny)
Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni poprzez
spryskiwanie lub polewanie
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Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastgpnie wycieranie w celu
uzyskania jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:
Rozcieficzony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze

spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowang
powierzchnig (nastgpnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciaggu 15 minut od

momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom:
0,15 % PAA (np. 7,5 % produkt z 2 % PAA, tj. 75 ml produk-
tu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢

dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu

kwasu nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 7,5 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30
opakowaniowe litréw

Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litrow
Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréw

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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4.3.  Opis uzycia

Tabela 3.

Zastosowanie # 3 — Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych (zbiornikéw, rur, naczyf,, maszyn do napelniania)
metodg czyszczenia na miejscu (CIP) w przemysle spozywczym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap Nazwa naukowa: -
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach,
browarach, produkgji napojéw i napojéw bezalkoholowych,
przetworstwie spozywcezym i przemysle migsnym (z wyjatkiem
rzezni i innych proceséw z udziatem krwi)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni

z zastosowaniem procedur CIP (z obiegiem)

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Dozowanie reczne lub automatyczne

Szczegblowy opis:

Rozcienczony produkt powinien by¢ przenoszony do
dezynfekowanego sprzetu metodg dozowania recznego lub
automatycznego.

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie
przed procedurg dezynfekeji jest obowigzkowe.

W przypadku wszystkich branzy wymagane jest koficowe ptukanie
(przy uzyciu wody pitnej): po procedurze dezynfekcji powierzchnie
poddane dziataniu produktu nalezy spluka¢ wodg, a wode
odprowadzi¢ do kanalizacji.
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Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od

momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom i drozdzom: 0,02 % PAA (np. 1
% produkt z 2 % PAA, tj. 10 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i grzybom: 0,1 %
PAA (np. 5 % produkt z 2 % PAA, tj. 50 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom:
0,15 % PAA (np. 7,5 % produkt z 2 % PAA, tj. 75 ml produk-
tu/litr).

Instrukeje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢

dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu

kwasu nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 1-7,5 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30
opakowaniowe litréw

Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litr6w
Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczgce zastosowania

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania
4.4.  Opis uzycia

Tabela 4.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie
w celu uzyskania réwnomiernego pokrycia) w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap Nazwa naukowa: -
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach,
browarach, produkcji napojéow i napojéw bezalkoholowych,
przetworstwie spozywczym i przemysle migsnym (z wyjatkiem
rzezni i innych proceséw z udziatem krwi)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni poprzez
spryskiwanie lub polewanie

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie w celu
uzyskania jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:

Rozcieficzony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze
spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowang
powierzchnig (nastgpnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie
przed procedura dezynfekdji jest obowiazkowe

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciaggu 15 minut od

momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom:
0,15% PAA (np. 7,5 % produkt z 2 % PAA, tj. 75 ml produk-
tu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢

dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu

kwasu nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 7,5 %

Liczba i harmonogram aplikacji:
1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy
Profesjonalny
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30
opakowaniowe litrow

Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litr6w

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania
Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz sekcja 5.5 dla meta-SPC 1 w niniejszym dokumencie
Opis uzycia
Tabela 5.

Zastosowanie # 5 — Dezynfekcja przez zanurzenie w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap Nazwa naukowa: -
rozZwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
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Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach,
browarach, produkcji napojéw i napojéw bezalkoholowych,
przetworstwie spozywcezym i przemysle migsnym (z wyjatkiem
rzezni i innych proceséw z udziatem krwi)

Dezynfekcja sprzgtu (powierzchnie twarde i nieporowate) przez
zanurzenie

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: zanurzenie

Szczegblowy opis:

Sprzet przeznaczony do dezynfekeji nalezy umiesci¢ w kapieli
Zanurzeniowe;j.

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie
przed procedura dezynfekgji jest obowigzkowe

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciagu 15 minut od

momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom:
0,15 % PAA (np. 7,5 % produkt z 2 % PAA, tj. 75 ml produk-
tu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcieficzania podane w nawiasach musza by¢

dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu

kwasu nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 7,5 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30
opakowaniowe litrow

Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréw

4.5.1. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.5.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.5.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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4.5.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczgce zastosowania

4.5.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania
Cykl dezynfekcji (WYEACZNIE do dezynfekcji powierzchni):

— powierzchnie przeznaczone do dezynfekcji muszg zostaé wyczyszczone przed procedurg dezynfekeji, uzytkow-
nik powinien dokladnie oczysci¢, sptuka¢ i odprowadzi¢ plyny czyszczace z powierzchni przeznaczonych do
dezynfekdji;

— produkty przed uzyciem nalezy rozcieficzy¢ w wodzie pitne;j.

Stopieni rozcieficzenia i czas kontaktu zalezy od zastosowania. Nalezy zapozna¢ si¢ z opisem metody uzycia zwigza-
nej z kazdym zastosowaniem.

— Procedury dezynfekcji metodg CIP
— etap plukania koncowego (woda pitna).

Po zakonczeniu procedury dezynfekgji zbiorniki CIP (rurociagi i zbiorniki) musza by¢ opréznione i przeplukane
woda w warunkach systemu zamknietego.

— Procedury dezynfekcji przez zanurzenie:

— nie mozna ponownie uzywac roztworu.

Uzywac tylko raz dziennie po zakoficzeniu produkdji i codziennie wymieniaé na $wiezy roztwor
— Procedury dezynfekcji przez spryskiwanie:

— calkowicie zwilzy¢ powierzchnig

(dawka > 20 ml/m? ale maksymalnie 100 ml/m?, aby powierzchnia pozostala mokra przez wymagany czas
kontaktu;

— nie uzywac sprzgtu do czasu catkowitego wchlonigcia produktu przez powierzchnie lub wyschnigcia na powie-
trzu.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Uzywac okularéw chronigcych przed substancjami chemicznymi, zgodnych z wymogami normy europejskiej
EN 16321 lub jej odpowiednika, odziez odporng na dzialanie biocydéw, rekawice chronigce przed dzialaniem
substancji chemicznych sklasyfikowanych zgodnie z normg europejska EN 374 lub jej odpowiednikiem. Gogle,
odziez ochronna oraz material rgkawic (najlepiej guma butylowa) musza by¢ okreslone przez posiadacza apro-
baty podanego w informacji o produkcie. Nie ogranicza to stosowania dyrektywy Rady Europu 98/24/WE
i innych obowigzujacych w Unii Europejskiej przepiséw dotyczacych ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
w pracy. Pelne tytuly norm i przepiséw EN podano w sekgji 6.

— Przy stosowaniu zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Stosowa¢ techniczne $rodki kontroli, aby utrzymad poziom
w powietrzu ponizej wymagaf lub wytycznych dotyczacych limitéw ekspozycji. Stezenie w atmosferze
powinno by¢ utrzymywane ponizej wytycznych dotyczacych ekspozycji. Podczas operacji nanoszenia lub
natryskiwania, w pomieszczeniach, w ktorych odbywaja si¢ te prace nalezy zapewni¢ wentylacje na poziomie
co najmniej 10 wymian powietrza na godzine.

— Gdy wymagana jest ochrona drég oddechowych (tj. gdy stezenie PAA iflub H,0, przekracza ich odpowied-
nie stezenie ostrej ekspozycji (AEC)inhalacyjne (odpowiednio 0,5 mg/m’® i 1,25 mg/m’), nalezy stosowaé
zatwierdzony aparat oddechowy oczyszczajacy powietrze lub aparat oddechowy z dodatnim ci$nieniem
z doprowadzonym powietrzem w zaleznosci od potencjalnego stezenia w powietrzu.

— Nie uzywac sprzgtu/powierzchni ani nie dopuszczaé do nich zwierzat/drobiu do czasu catkowitego wchlonigcia
produktu przez powierzchni¢ lub wyschnigcia na powietrzu

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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5.3.

5.4.

5.5.

— Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych innych niz zwalczane.

— Ponowne wejscie na obszar poddany zabiegowi jest dozwolone tylko wtedy, gdy poziomy kwasu nadoctowego
i nadtlenku wodoru w powietrzu sg ponizej normy AECinhalacyjne (odpowiednio 0,5 mg/m’® dla PAA
1,25 mg/m’ dla H,0,)

— Podczas fazy aplikacji nie wolno przebywa¢ osobom postronnym na obszarze poddanym dzialaniu preparatu.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast wyplukac usta. Poda¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania
pomocy medycznej.

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Zdjaé caly zanieczy-
szczong odziez i wypraé ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skéry wodg przez 15 minut. Po
umyciu skéry: Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania Zycia, a nastgpnie skontak-
towac sie z OSRODKIEM ZATRUC.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptuka¢ woda i kontynuowa¢ plukanie przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej
15 minut. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie ptukaé¢ w drodze do lekarza
w przypadku ekspozycji oczu na chemikalia o odczynie zasadowym (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas
octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ osobg na §wieze powietrze
i umozliwi¢ jej odpoczynek w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Natychmiast zadzwonié pod
numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;j.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Natychmiast rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania zycia, a nastep-
nie skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

— W przypadku wystapienia objawdw: Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania
pomocy medycznej.

— W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— Informacja dla personelu medycznegoflekarza: W razie potrzeby rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania zycia,
a nastepnie skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

— Ten produkt biobéjczy, gdy jest usuwany w stanie niezuzytym i niezanieczyszczonym, powinien by¢ traktowany
jako odpad niebezpieczny zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE. Wszelkie spo-
soby usuwania muszg by¢ zgodne ze wszystkimi krajowymi i wojewddzkimi przepisami oraz wszelkimi miej-
skimi lub lokalnymi przepisami regulujagcymi kwestie odpadéw niebezpiecznych. Nie wolno wylewaé do kanali-
zacji, na ziemi¢ ani do zbiornikéw wodnych. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Spalanie w wysokiej
temperaturze jest dopuszczalng praktyka.

— Pojemniki nie nadaja si¢ do ponownego napelnienia. Nie nalezy ponownie uzywac ani napelnia¢ pojemnikéow.
Niezwlocznie po opréznieniu pojemniki nalezy trzykrotnie lub pod ci$nieniem przeptukaé woda. Nastepnie
mozna je odda¢ do recyklingu lub ponownego wykorzystania do produkcji produktéw biobéjczych, albo
mozna je przedziurawi¢ i przekazaé na skladowisko odpadéw medycznych lub za pomocg innych procedur
zatwierdzonych przez wiladze krajowe i lokalne. Odpady plynne z ptukania zuzytych pojemnikéw odprowadzié
do zatwierdzonego zakladu utylizacji odpadéw.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

— Przechowywaé w temperaturze od 0 °C do 30 °C
— Przechowywad w ciemnym miejscu

— Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Produkt ten nalezy przechowywad w oryginalnym opakowa-
niu, gdy nie jest uzywany. Pojemnik musi by¢ przechowywany i transportowany w pozycji pionowej, aby zapo-
biec wylaniu si¢ zawartoci przez otwor wentylacyjny, jesli jest zamontowany.

— Nie przechowywaé w aluminium, stali weglowej, miedzi, stali migkkiej, zelazie i unika kontaktu z nimi.
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7.1.

— Unika¢ kontaktu z aminami, amoniakiem, silnymi kwasami, silnymi zasadami, silnymi utleniaczami.

— Okres przydatnosci do uzycia: Meta-SPC 1 (2 % PAA): 6 miesigcy

INNE INFORMACJE

Dotyczy uwagi ,Kategorie uzytkownikéw”:

Personel profesjonalny (dotyczy réwniez uzytkownikéw przemystowych) oznacza odpowiednio przeszkolony per-

sonel profesjonalny.

Pelne tytuly norm i przepiséw EN podano w sekgji 5.2:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy pracownikdéw — Cze$¢ 1: wymagania ogélne.

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes¢ 1:
terminologia oraz wymagania dotyczace wydajnosci dla zagrozen chemicznych.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz

uchylajaca niektére dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa w rozu-
mieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998,s. 11).

TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Peracetic Acid 2% Foamy Obszar rynku: EU
PAA Foam 2,4% Obszar rynku: EU
Primuzon PE foam Obszar rynku: EU
FC 4001 Obszar rynku: EU
iMClean Pxs Obszar rynku: EU
Sterilfoam Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0028970-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢
(%)
Kwas nadoctowy Substancja 79-21-0 201-186-8 | 2,0
czynna
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 | 220-552-8 | 0,99
niebedaca
substancja
czynng
Nadtlenek wodoru Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 | 9,105
wodoru niebedaca
substancja
czynng
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 | 14,421
niebedaca
substancja
czynng
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa Peracetic Acid 2% Obszar rynku: EU
Talogen 2 Obszar rynku: EU
iMClean Px Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0028970-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢
(%)
Kwas nadoctowy Substancja 79-21-0 201-186-8 | 2,0
czynna
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 | 220-552-8 | 1,2
niebedaca
substancjg
czynng
Nadtlenek wodoru Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 | 9,105
wodoru niebedaca
substancja
czynna
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 | 14,421
niebedaca
substancja
czynng
META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator Kwas nadoctowy 5 %
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz
2. META SPC 2 - SKLAD
2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC

Funkcja

Numer CAS

Numer WE

Zawartos¢ (%)

Min.

Maks.

Kwas
nadoctowy

Substancja czynna

79-21-0

201-186-8

4,5

5,5
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v4 ¢ (%
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE - awartos¢ (%)
ZWyczajowa Min. Maks.
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 220-552-8 0,99 0,99
niebedgca
substancjg czynna
Nadtlenek Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 21,62 24,38
wodoru wodoru niebedgca
substancjg czynng
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 7,7 9,4
niebedgca
substancjg czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa SL - Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREgLA)ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Ogrzanie moze spowodowaé pozar.

Moze powodowa¢ korozje metali.

Dziala szkodliwie po potknigciu. Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg.
Dziala szkodliwie w nastgpstwie wdychania.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.
Dziala Zrgco na drogi oddechowe.

Zwroty wskazujace Srodki Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepla, goracych powierzchni, zrédel
ostroznosci iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym opakowaniu.
Nie wdychac par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

Doklfadnie umy¢ odstonietg skore po uzyciu.

Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowaé r¢kawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowac ochrong oczu.

Stosowa¢ ochrong twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.NIE wywolywaé wymiotow.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami): Natychmiast
zdjaé cala zanieczyszczong odziez.Sptukaé skore pod strumieniem wody.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wlosami): Natychmiast
zdja¢ cala zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod prysznicem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez
kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usunaé.
Nadal ptukad.

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Zebraé wyciek.

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik
szczelnie zamknigty.

Przechowywac w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C/86 °F.

Usuwaé zawarto$¢ do licencjonowany punkt zbi6rki odpadéw
niebezpiecznych.

Usuwa¢ pojemnik do licencjonowany punkt zbiérki odpadéw
niebezpiecznych.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

4.1. Opis uzycia

Tabela 6.

Zastosowanie # 1 — Czyszczenie na miejscu (CIP), w tym w przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewnatrz
Ogdlne (w tym przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny)
Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni z zastosowaniem
procedur CIP (z obiegiem)
Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: CIP - Reczne lub automatyczne dozowanie
Szczegbtowy opis:
Rozcieficzony produkt powinien by¢ przenoszony do dezynfekowanego
sprzetu metodg dozowania recznego lub automatycznego.
Koficowe sptukiwanie (wodg pitng) jest obowigzkowe: po procedurze
dezynfekcji powierzchnie poddane dzialaniu produktu
Stosowane dawki i czgstotliwosé Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu
— Dzialanie przeciwko bakteriom i drozdzom: 0,02 % PAA (np. 0,4 % pro-
dukt z 5 % PAA, tj. 4 ml produktu/litr)
— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i grzybom: 0,1 % PAA (np. 2
% produkt z 5 % PAA, tj. 20 ml produktu/litr)
— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 3 % produkt z 5 % PAA, tj. 30 ml produktu/litr).
Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach musza by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).
Rozcieniczenie (%): 0,4-3 %
Liczba i harmonogram aplikacji:
1-2 zastosowania dziennie
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Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litr6w

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréw

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania
4.2.  Opis uzycia

Tabela 7.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastepnie wyciera-
nie w celu uzyskania r6wnomiernego pokrycia), w tym w przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

Ogdlne (w tym przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni poprzez spryskiwanie
lub polewanie
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$poséb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastgpnie wycieranie w celu uzyskania

jednorodnej dystrybucji)
Szczegblowy opis:

Rozcieniczony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze
spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowana powierzchni¢
(nastepnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

Stosowane dawki i czgstotliwosé Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 3 % produkt z 5 % PAA, tj. 30 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcieficzania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcieficzenie (%): 3 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréw

4.2.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczgce zastosowania

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczgce zastosowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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4.3.  Opis uzycia

Tabela 8.

Zastosowanie # 3 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nast¢pnie wycieranie
w celu uzyskania r6wnomiernego pokrycia) na potrzeby higieny weterynaryjnej

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

PO uprzednim wyczyszczeniu

Spryskiwanie: Na twardych i nieporowatych i porowatych powierzchniach
Polewanie: TYLKO na powierzchniach twardych i nieporowatych

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie w celu uzyskania
jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:

Rozcieniczony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze
spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowana powierzchni¢
(nastgpnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

Wyczyszczenie powierzchni przed dezynfekejg jest wymagane.

Nie uzywac sprzgtu/powierzchni ani nie dopuszczaé do

nich zwierzat/drobiu do czasu catkowitego wchloniecia produktu przez
powierzchnie lub wyschniecia na powietrzu.

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: W +10°C w ciggu 5 minut od momentu rozpoczgcia
stosowania kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i wirusom: 0,2 % PAA (np. 4
% produkt z 5 % PAA, tj. 40 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 4 %
Liczba i harmonogram aplikacji:
Dezynfekcja pomieszczen dla zwierzat odbywa si¢ po usunigciu zwierzat

i wyczyszczeniu budynku oraz usunigciu obiektow, ktére nie maja podlegaé
dezynfekcji, maksymalnie 1-2 razy dziennie.
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Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.4.  Opis uzycia

Tabela 9.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja przez zanurzenie na potrzeby higieny weterynaryjnej

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja sprzetu (powierzchnie twarde i nieporowate i porowate przez
zanurzenie), BEZ uprzedniego czyszczenia
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Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: zanurzenie
Szczegblowy opis:

Sprzet przeznaczony do dezynfekeji nalezy umiesci¢ w kapieli
zanurzeniowe;j.

Czyszczenie przed uzyciem jest obowigzkowe.

Stosowane dawki i czgstotliwosé Stosowana dawka: W +10°C w ciggu 5 minut od momentu rozpoczecia
stosowania kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i wirusom : 0,2 % PAA (np.
4% produkt z 5 % PAA, tj. 40 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 4 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczgce zastosowania

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania



L 159/28 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.6.2023

4.5.  Opis uzycia

Tabela 10.

Zastosowanie # 5 — Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych (zbiornikéw, rur, naczyn, maszyn do napel-
niania) metoda czyszczenia na miejscu (CIP) w przemysle spozywczym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach, browarach,
produkcji napojéw i napojow bezalkoholowych, przetworstwie
spozywczym i przemy$le miesnym (z wyjatkiem rzezni i innych proceséw
z udziatem krwi)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni z zastosowaniem
procedur CIP (z obiegiem)

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Dozowanie reczne lub automatyczne
Szczegblowy opis:

Rozcienczony produkt powinien by¢ przenoszony do dezynfekowanego
sprzetu metoda dozowania recznego lub automatycznego.

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie przed
procedura dezynfekcji jest obowiazkowe.

W przypadku wszystkich branzy wymagane jest koficowe plukanie (przy
uzyciu wody pitnej): po procedurze dezynfekcji powierzchnie poddane
dzialaniu produktu nalezy sptukaé woda, a wode odprowadzi¢ do
kanalizacji.

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od

stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom i drozdzom: 0,02% PAA (np. 0,4 % pro-
dukt z 5 % PAA, tj. 4 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i grzybom: 0,1 % PAA (np. 2
% produkt z 5 % PAA, tj. 20 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 3 % produkt z 5 % PAA, tj. 30 ml produktu/litr).

Instrukeje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 0,4-3 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie
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Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litréw, 25 litréw, 30 litréw
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litr6w

Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.5.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.5.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.5.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.5.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.5.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
4.6. Opis uzycia

Tabela 11.

Zastosowanie # 6 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastepnie wyciera-
nie w celu uzyskania rGwnomiernego pokrycia) w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach, browarach,
produkgji napojow i napojéw bezalkoholowych, przetwérstwie
spozywczym i przemy$le migsnym (z wyjatkiem rzezni i innych proceséw
z udziatem krwi)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni poprzez spryskiwanie
lub polewanie
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Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie w celu uzyskania
jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:
Rozcieniczony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze
spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowana powierzchni¢

(nastgpnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie przed
procedurg dezynfekcji jest obowigzkowe

Stosowane dawki i czgstotliwo$é Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 3 % produkt z 5 % PAA, tj. 30 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcieniczenie (%): 3 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litréw
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litrow

4.6.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.6.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.6.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.6.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.6.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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4.7.  Opis uzycia

Tabela 12.

Zastosowanie # 7 — Dezynfekcja przez zanurzenie w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach, browarach,
produkecji napojow i napojéw bezalkoholowych, przetwérstwie
spozywczym i przemy$le migsnym (z wyjatkiem rzezni i innych proceséw
z udziatem krwi)

Dezynfekcja sprzetu (powierzchnie twarde i nieporowate) przez zanurzenie

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: zanurzenie

Szczegblowy opis:

Sprzet przeznaczony do dezynfekeji nalezy umiesci¢ w kapieli
zanurzeniowe;j.

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie przed
procedurg dezynfekcji jest obowigzkowe

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15%
PAA (np. 3 % produkt z 5 % PAA, tj. 30 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach musza by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcieniczenie (%): 3 %
Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy
Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litréw, 25 litréw, 30 litréw
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw
Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw
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4.7.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
4.7.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania
4.7.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.7.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania

4.7.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (*) Z META SPC 2
5.1.  Instrukcje stosowania

Cykl dezynfekcji (wylacznie do dezynfekeji powierzchni):

— powierzchnie przeznaczone do dezynfekcji muszg zostaé wyczyszczone przed procedura dezynfekeji, uzytkow-
nik powinien dokladnie oczyscié, sptukaé i odprowadzié¢ plyny czyszczace z powierzchni przeznaczonych do
dezynfekdji;

— produkty przed uzyciem nalezy rozcieficzy¢ w wodzie pitne;j.

Stopieni rozcieficzenia i czas kontaktu zalezy od zastosowania. Nalezy zapoznac si¢ z opisem metody uzycia zwigza-

nej z kazdym zastosowaniem.

Procedury dezynfekcji metodg CIP

— etap plukania konicowego (woda pitna).

Po zakonczeniu procedury dezynfekgji zbiorniki CIP (rurociagi i zbiorniki) musza by¢ opréznione i przeplukane

woda w warunkach systemu zamknietego.

Procedury dezynfekcji przez zanurzenie:

— nie mozna ponownie uzywac roztworu.

Uzywac tylko raz dziennie po zakoficzeniu produkdji i codziennie wymieniaé na $wiezy roztwor.

Procedury dezynfekcji przez spryskiwanie:

— calkowicie zwilzy¢ powierzchnig
(dawka > 20 ml/m?, ale maksymalnie 100 ml/m?, aby powierzchnia pozostata mokra przez wymagany czas
kontaktu;

— nie uzywa¢ sprzetu do czasu catkowitego wchloniecia produktu przez powierzchnie lub wyschnigcia na powie-
trzu.

W przypadku zastosowan PT3:

— nie uzywac sprzetu/powierzchni ani nie dopuszczaé do nich zwierzat/drobiu do czasu catkowitego wchlonigcia
produktu przez powierzchnig lub wyschnigcia na powietrzu;

— produkt nie moze by¢ stosowany do dezynfekcji pojazdéw do transportu zwierzat.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Uzywa¢ okularéw chronigcych przed substancjami chemicznymi, zgodnych z wymogami normy europejskiej
EN 16321 lub jej odpowiednika, odziez odporna na dziatanie biocydéw, rekawice chronigce przed dzialaniem
substancji chemicznych sklasyfikowanych zgodnie z normg europejska EN 374 lub jej odpowiednikiem. Gogle,
odziez ochronna oraz material rgkawic (najlepiej guma butylowa) musza by¢ okreslone przez posiadacza apro-

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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baty podanego w informacji o produkcie. Nie ogranicza to stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych obo-
wiazujacych w Unii Europejskiej przepiséw dotyczacych ochrony zdrowia i bezpieczeristwa w pracy. Pelne
tytuly norm i przepiséw EN podano w sekgji 6.

— Przy stosowaniu zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Stosowa¢ techniczne $rodki kontroli, aby utrzymad poziom
w powietrzu ponizej wymagaf lub wytycznych dotyczacych limitéw ekspozycji. Stezenie w atmosferze
powinno by¢ utrzymywane ponizej wytycznych dotyczacych ekspozycji. Podczas operacji nanoszenia lub
natryskiwania, w pomieszczeniach, w ktorych odbywaja si¢ te prace nalezy zapewni¢ wentylacj¢ na poziomie
co najmniej 10 wymian powietrza na godzine.

— Gdy wymagana jest ochrona drég oddechowych (tj. gdy stezenie PAA iflub H,O, przekracza ich odpowied-
nie stezenie ostrej ekspozycji (AEC)inhalacyjne (odpowiednio 0,5 mg/m’ i 1,25 mg/m’), nalezy stosowaé
zatwierdzony aparat oddechowy oczyszczajacy powietrze lub aparat oddechowy z dodatnim ci$nieniem
z doprowadzonym powietrzem w zaleznosci od potencjalnego stezenia w powietrzu.

— Nie uzywad sprzetu/powierzchni ani nie dopuszczaé do nich zwierzat/drobiu do czasu catkowitego wchlonigcia
produktu przez powierzchnie lub wyschnigcia na powietrzu

— Przechowywad w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat domowych innych niz zwalczane.

— Ponowne wejscie na obszar poddany zabiegowi jest dozwolone tylko wtedy, gdy poziomy kwasu nadoctowego
i nadtlenku wodoru w powietrzu sg ponizej normy AECinhalacyjne (odpowiednio 0,5 mg/m’® dla PAA
1,25 mg/m’ dla H,0,)

— Podczas fazy aplikacji nie wolno przebywac osobom postronnym na obszarze poddanym dzialaniu preparatu.

— Zwierzgta nalezy usuna¢ przed rozpoczeciem leczenia.

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

— W PRZYPADKU POELKNIECIA: Natychmiast wyplukac usta. Podac co$ do picia, je$li narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania
pomocy medyczne;j.

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skére duzg iloscia wody. Zdja¢ calg zanieczy-
szczong odziez i wypral ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skory woda przez 15 minut. Po
umyciu skory: Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania Zycia, a nastgpnie skontak-
towac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptuka¢ woda i kontynuowa¢ plukanie przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej
15 minut. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;j.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie ptukaé w drodze do lekarza
w przypadku ekspozycji oczu na chemikalia o odczynie zasadowym (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas
octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze
i umozliwi¢ jej odpoczynek w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Natychmiast zadzwoni¢ pod
numer 112 [ po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Natychmiast rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania zycia, a nastep-
nie skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

— W przypadku wystapienia objawdw: Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania
pomocy medycznej.

— W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— Informacja dla personelu medycznegoflekarza: W razie potrzeby rozpoczaé zabiegi podtrzymywania zycia,
a nastepnie skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

— Ten produkt biobdjczy, gdy jest usuwany w stanie niezuzytym i niezanieczyszczonym, powinien by¢ traktowany
jako odpad niebezpieczny zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE. Wszelkie spo-
soby usuwania musza by¢ zgodne ze wszystkimi krajowymi i wojewddzkimi przepisami oraz wszelkimi miej-
skimi lub lokalnymi przepisami regulujagcymi kwestie odpadéw niebezpiecznych. Nie wolno wylewad do kanali-
zacji, na ziemi¢ ani do zbiornikéw wodnych. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Spalanie w wysokiej
temperaturze jest dopuszczalng praktyka.
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— Pojemniki nie nadaja si¢ do ponownego napelnienia. Nie nalezy ponownie uzywaé ani napelniaé¢ pojemnikéw.
Niezwlocznie po opréznieniu pojemniki nalezy trzykrotnie lub pod ci$nieniem przeplukaé wodg. Nastepnie
mozna je oddaé do recyklingu lub ponownego wykorzystania do produkcji produktéw biobdjczych, albo
mozna je przedziurawi¢ i przekazaé na skladowisko odpadéw medycznych lub za pomoca innych procedur
zatwierdzonych przez wladze krajowe i lokalne. Odpady plynne z plukania zuzytych pojemnikéw odprowadzi¢
do zatwierdzonego zakladu utylizacji odpadéw.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

— Przechowywaé w temperaturze od 0 °C do 30 °C

— Przechowywaé w ciemnym miejscu

— Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Produkt ten nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowa-
niu, gdy nie jest uzywany. Pojemnik musi by¢ przechowywany i transportowany w pozycji pionowej, aby zapo-
biec wylaniu si¢ zawarto$ci przez otwor wentylacyjny, jesli jest zamontowany.

— Nie przechowywaé w aluminium, stali weglowej, miedzi, stali migkkiej, zelazie i unika kontaktu z nimi.

— Unikac kontaktu z aminami, amoniakiem, silnymi kwasami, silnymi zasadami, silnymi utleniaczami.

— Okres przydatnosci do uzycia: Meta-SPC 2 (5 % PAA): 6 miesigcy

6. INNE INFORMACJE
Dotyczy uwagi ,Kategorie uzytkownikow”:

Personel profesjonalny (dotyczy réwniez uzytkownikéw przemystowych) oznacza odpowiednio przeszkolony per-
sonel profesjonalny.

Pelne tytuly norm i przepiséw EN podano w sekeji 5.2:
EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy pracownikéw — Czg$¢ 1: wymagania ogdlne.

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes$¢ 1:
terminologia oraz wymagania dotyczgace wydajnosci dla zagrozen chemicznych.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz
uchylajaca niektore dyrektywy (Dz.U. L 312z 22.11.2008, s. 3).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegdtowa w rozu-
mieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998,s. 11).

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Airocide PAAD Obszar rynku: EU
DOSAR HPPA Obszar rynku: EU
EXCEL-CLEANSE Obszar rynku: EU
Perafoam 5% Obszar rynku: EU
Tennacide 5 PAAD Obszar rynku: EU
Abbey PeraD Obszar rynku: EU
Peraguard Plus Obszar rynku: EU
Perapro Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0028970-0003 1-2
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7.2.

Nazwa zwyczajowa

Nazwa I[UPAC

Funkgja

Numer CAS

Numer WE

Zawarto$¢
(%)

Kwas nadoctowy

Substancja
czynna

79-21-0

201-186-8

5,0

HEDP

etidronic acid

Substancja
niebedgca

substancja
czynng

2809-21-4

220-552-8

0,99

Nadtlenek wodoru

Nadtlenek
wodoru

Substancja
niebedaca

substancja
czynna

7722-84-1

231-765-0

23,513

Kwas octowy

Kwas octowy

Substancja
niebedgca

substancja
czynng

64-19-7

200-580-7

8,453

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Peracetic Acid 5% Obszar rynku: EU
PERSAN S5 Obszar rynku: EU
Perasan Obszar rynku: EU
Clusterflush Obszar rynku: EU
Cleanline Clusterflush Obszar rynku: EU
Pro-Dis CIP Obszar rynku: EU
Acidic Sanitiser Obszar rynku: EU
Virodox Obszar rynku: EU
Perosan 5 Obszar rynku: EU
PERACLEANSE Obszar rynku: EU
Oxysan 5 Obszar rynku: EU
Percid 5 Obszar rynku: EU
Peraguard Obszar rynku: EU
QC 5% Peracetic Acid Obszar rynku: EU
Crystel QUARTZ Obszar rynku: EU
AGRI-PER 5% Obszar rynku: EU
Talogen 5 Obszar rynku: EU
Tomahawk Obszar rynku: EU
ASL-Multikill 5 Obszar rynku: EU
nu-Peracid 5 Obszar rynku: EU
Thunderbird Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0028970-0004 1-2
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS | Numer WE | Zawartos$¢
(%)
Kwas nadoctowy Substancja 79-21-0 201-186-8 | 5,0
czynna
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 | 220-552-8 | 0,99
niebedgca
substancja
czynng
Nadtlenek wodoru Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 | 23,513
wodoru niebedaca
substancja
czynna
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 | 8,453
niebedgca
substancja
czynng
META SPC 3
1. META SPC 3 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 3 - identyfikator
Identyfikator Kwas nadoctowy 15 %
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-3
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz
2. META SPC 3 - SKEAD
2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Nazwa Zawartos¢ (%)
. Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.

Kwas Substancjaczynna | 79-21-0 201-186-8 14,1 15,9

nadoctowy

HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 220-552-8 0,99 0,99
niebedaca
substancjg czynna
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Nazwa Zawarto$¢ (%)
. Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Nadtlenek Nadtlenek Substancja nicbedaca | 7722-84-1 231-765-0 23,0 25,97
wodoru wodoru substancjg czynng
Kwas octowy Kwas octowy Substancja niebedaca | 64-19-7 200-580-7 14,1 15,9
substandjg czynng

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Posta¢ uzytkowa SL - Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZ-
NOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia | Ogrzanie moze spowodowaé pozar.

Moze powodowa¢ korozje metali.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Dziala toksycznie w kontakcie ze skora.

Dziala toksycznie w nastepstwie wdychania.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Dziala Zrgco na drogi oddechowe.

Zwroty wskazujace Srodki Przechowywac z dala od zrddel ciepla, goracych powierzchni, zrédel
ostroznosci iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. — Nie palié.
Przechowywac wylacznie w oryginalnym opakowaniu.
Nie wdycha¢ par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

Dokladnie umy¢ odstonietg skore po uzyciu.

Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowacé rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowac ochroneg oczu.

Stosowaé ochrong twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wypluka¢ usta.NIE wywolywaé wymiotéw.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wlosami): Natychmiast
zdja¢ caly zanieczyszczong odziez.Sptukac skére pod strumieniem wody.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wlosami): Natychmiast
zdja¢ caly zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod prysznicem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzic¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna(.
Nadal ptukad.

Natychmiast zdja¢ cal zanieczyszczong odziez. I wypraé przed ponownym uzyciem.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
Zebraé wyciek.

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢é pojemnik
szczelnie zamknigty.

Przechowywad w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C/86 °F.

Usuwaé zawarto$¢ do licencjonowany punkt zbiérki odpadéw
niebezpiecznych.

Usuwa¢ pojemnik do licencjonowany punkt zbiérki odpadéw
niebezpiecznych.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3

4.1. Opis uzycia

Tabela 13.

Zastosowanie # 1 — Czyszczenie na miejscu (CIP), w tym w przemy$le farmaceutycznym i kosmetycznym

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewngtrz
Ogodlne (w tym przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny)
Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni z zastosowaniem
procedur CIP (z obiegiem)
Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: CIP - Reczne lub automatyczne dozowanie
Szczegblowy opis:
Rozcienczony produkt powinien by¢ przenoszony do dezynfekowanego
sprzetu metoda dozowania recznego lub automatycznego.
Koficowe sptukiwanie (wodg pitng) jest obowigzkowe: po procedurze
dezynfekcji powierzchnie poddane dziataniu produktu.
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciagu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu
— Dzialanie przeciwko bakteriom i drozdzom: 0,02 % PAA (np. 0,135 %
produkt z 15 % PAA, tj. 1,35 ml produktu/litr)
— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i grzybom: 0,1 % PAA (np.
0,675 % produkt z 15 % PAA, tj. 6.75 ml produktu/litr)
— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 1 % produkt z 15 % PAA, tj. 10 ml produktu/litr).
Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).
Rozcienczenie (%): 0,135-1 %
Liczba i harmonogram aplikacji:
1-2 zastosowania dziennie
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Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczgce zastosowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania
4.2.  Opis uzycia

Tabela 14.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastepnie wyciera-
nie w celu uzyskania r6wnomiernego pokrycia), w tym w przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

Ogdlne (w tym przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni poprzez spryskiwanie
lub polewanie
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Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie w celu uzyskania
jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:
Rozcieniczony produkt nalezy nanosic przy uzyciu butelki ze

spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowana powierzchni¢
(nastepnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 1 % produkt z 15 % PAA, tj. 10 ml produktulitr).

Instrukcje dotyczace rozcieficzania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcieniczenie (%): 1 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczgce zastosowania

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczgce zastosowania

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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4.3.  Opis uzycia

Tabela 15.

Zastosowanie # 3 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastepnie wycieranie
w celu uzyskania rGwnomiernego pokrycia) na potrzeby higieny weterynaryjnej

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja twardych i nieporowatych i porowatych powierzchni przez
natryskiwanie lub polewanie, Z uprzednim czyszczeniem

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastgpnie wycieranie w celu uzyskania
jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:
Rozcieniczony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze
spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowana powierzchni¢

(nastgpnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

Czyszczenie przed uzyciem jest obowigzkowe.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ Stosowana dawka: W +10°C w ciggu 5 minut od momentu rozpoczecia
stosowania kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, i wirusom: 0,2 % PAA (np.
1,33 % produkt z 15 % PAA, tj. 13.3 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcieniczenie (%): 1,33 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

Dezynfekcja pomieszczen dla zwierzat odbywa si¢ po usunigciu zwierzat

i wyczyszczeniu budynku oraz usunigciu obiektow, ktére nie maja podlegaé
dezynfekcji, maksymalnie 1-2 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy
Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litréw, 25 litréw, 30 litréw
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw
Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw
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4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania
4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz og6lne wskazowki dotyczgce zastosowania
4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania
4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz ogélne wskazowki dotyczgce zastosowania
4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz og6lne wskazéwki dotyczgce zastosowania
4.4.  Opis uzycia

Tabela 16.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja przez zanurzenie na potrzeby higieny weterynaryjnej

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -
pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja sprzetu (powierzchnie twarde i nieporowate i porowate przez
zanurzenie), BEZ uprzedniego czyszczenia
Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: zanurzenie
Szczegblowy opis:
Sprzet przeznaczony do dezynfekeji nalezy umiesci¢ w kapieli zanurzenio-
wej.
Czyszczenie przed uzyciem jest obowigzkowe.
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: W +10 °C w ciggu 5 minut od momentu rozpoczecia
stosowania kontaktu
— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, i wirusom: 0,2 % PAA (np.
1,33 % produkt z 15 % PAA, tj. 13.3 ml produktu/litr).
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Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 1,33 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretkg z HDPE: 1 000 litréw

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
4.5.  Opis uzycia

Tabela 17.

Zastosowanie # 5 — Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych (zbiornikéw, rur, naczyn, maszyn do napel-
niania) metodg czyszczenia na miejscu (CIP) w przemys$le spozywczym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego

pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -
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Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach, browarach,
produkgji napojéw i napojow bezalkoholowych, przetworstwie
spozywczym i przemy$le migsnym (z wyjatkiem rzezni i innych proceséw
z udzialem krwi)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni z zastosowaniem
procedur CIP (z obiegiem)

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: CIP - Reczne lub automatyczne dozowanie
Szczegblowy opis:

Rozcienczony produkt powinien by¢ przenoszony do dezynfekowanego
sprzetu metoda dozowania recznego lub automatycznego.

W przypadku zastosowan w przemy$le mleczarskim czyszczenie przed
procedura dezynfekgji jest obowigzkowe.

W przypadku wszystkich branzy wymagane jest konicowe plukanie (przy
uzyciu wody pitnej): po procedurze dezynfekcji powierzchnie poddane
dziataniu produktu nalezy sptukaé woda, a wode odprowadzi¢ do

kanalizacji.
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom i drozdzom: 0,02 % PAA (np. 0,135 %
produkt z 15 % PAA, tj. 1,35 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom i grzybom: 0,1 % PAA (np.
0,675 % produkt z 15 % PAA, tj. 6,75 ml produktu/litr)

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 1 % produkt z 15 % PAA, tj. 10 ml produktu/litr).

Instrukeje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcienczenie (%): 0,135-1 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréw

4.5.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.5.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczgce zastosowania

4.5.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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4.5.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.6.

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

Opis uzycia

Tabela 18.

Zastosowanie # 6 — Dezynfekcja powierzchni poprzez spryskiwanie lub polewanie (a nastgpnie wyciera-
nie w celu uzyskania rownomiernego pokrycia) w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach, browarach,
produkgji napojéw i napojow bezalkoholowych, przetworstwie
spozywczym i przemys$le migsnym (z wyjatkiem rzezni i innych proceséw
z udzialem krwi)

Dezynfekcja twardych i nieporowatych powierzchni poprzez spryskiwanie
lub polewanie

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Rozpylanie lub polewanie (a nastgpnie wycieranie w celu uzyskania
jednorodnej dystrybucji)

Szczegblowy opis:
Rozcieficzony produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu butelki ze

spryskiwaczem pistoletowym lub wyla¢ na dezynfekowang powierzchnig
(nastepnie nalezy go réwnomiernie rozprowadzic).

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie przed
procedurg dezynfekcji jest obowigzkowe

Stosowane dawki i czgstotliwo$é Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 1 % produkt z 15 % PAA, tj. 10 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczgce rozcieficzania podane w nawiasach musza by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).
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Rozcienczenie (%): 1 %
Liczba i harmonogram aplikacji:
1-2 zastosowania dziennie
Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy
Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka/pojemnik z HDPE z nakretkg HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litrow
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw
Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litrow
4.6.1. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania
4.6.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
4.6.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz og6lne wskazowki dotyczgce zastosowania
4.6.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
4.6.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania
4.7.  Opis uzycia

Tabela 19.

Zastosowanie # 7 — Dezynfekcja przez zanurzenie w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego | -

pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: -
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -




22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/47

Obszar zastosowania Wewnatrz

W przemysle spozywczym/paszowym, w tym w mleczarniach, browarach,
produkgji napojéw i napojow bezalkoholowych, przetworstwie
spozywczym i przemy$le migsnym (z wyjatkiem rzezni i innych proceséw
z udzialem krwi)

Dezynfekcja sprzetu (powierzchnie twarde i nieporowate) przez zanurzenie

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: zanurzenie
Szczegblowy opis:

Sprzet przeznaczony do dezynfekeji nalezy umiesci¢ w kapieli
zanurzeniowe;j.

W przypadku zastosowan w przemysle mleczarskim czyszczenie przed
procedurg dezynfekcji jest obowigzkowe

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: W temperaturze pokojowej, w ciggu 15 minut od
stosowania momentu rozpoczecia kontaktu

— Dzialanie przeciwko bakteriom, drozdzom, grzybom i wirusom: 0,15 %
PAA (np. 1 % produkt z 15 % PAA, tj. 10 ml produktu/litr).

Instrukcje dotyczace rozcienczania podane w nawiasach muszg by¢
dostosowane w przypadku stosowania produktu o innym stezeniu kwasu
nadoctowego (PAA).

Rozcieniczenie (%): 1 %

Liczba i harmonogram aplikacji:

1-2 zastosowania dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka/pojemnik z HDPE z nakretka HDPE: 5 litrow, 25 litréw, 30 litréw
opakowaniowe Butla z HDPE z korkiem z PP: 200 litréw

Pojemnik IBC z HDPE z nakretka z HDPE: 1 000 litréow

4.7.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskaz6éwki dotyczace zastosowania

4.7.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne wskazowki dotyczace zastosowania

4.7.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazéwki dotyczace zastosowania

4.7.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania

4.7.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace zastosowania
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 3

5.1.  Instrukcje stosowania
Cykl dezynfekcji (wylacznie do dezynfekeji powierzchni):

— powierzchnie przeznaczone do dezynfekcji musza zostal wyczyszczone przed procedurg dezynfekcji, uzytkow-
nik powinien dokladnie oczyscié, sptukaé i odprowadzi¢ plyny czyszczace z powierzchni przeznaczonych do
dezynfekdji;

— produkty przed uzyciem nalezy rozcieficzy¢ w wodzie pitne;j.

Stopieni rozcieniczenia i czas kontaktu zalezy od zastosowania. Nalezy zapozna¢ si¢ z opisem metody uzycia zwigza-
nej z kazdym zastosowaniem.

— Procedury dezynfekcji metodg CIP:
— etap plukania koncowego (woda pitna).

Po zakonczeniu procedury dezynfekeji zbiorniki CIP (rurociggi i zbiorniki) muszg by¢ opréznione i przeptukane
woda w warunkach systemu zamknigtego.

Procedury dezynfekcji przez zanurzenie:
— nie mozna ponownie uzywac roztworu.

Uzywac tylko raz dziennie po zakofczeniu produkcji i codziennie wymieniaé na §wiezy roztwor
Procedury dezynfekgji przez spryskiwanie:

— calkowicie zwilzy¢ powierzchnig (dawka > 20 ml/m?, ale maksymalnie 100 ml/m?), aby powierzchnia pozostata
mokra przez wymagany czas kontaktu;

— nie uzywa¢ sprzetu do czasu catkowitego wchlonigcia produktu przez powierzchnie lub wyschnigcia na powie-
trzu.

W przypadku zastosowan PT3:

— nie uzywac sprzetu/powierzchni ani nie dopuszczaé do nich zwierzat/drobiu do czasu calkowitego wchlonigcia
produktu przez powierzchni¢ lub wyschnigcia na powietrzu;

— produkt nie moze by¢ stosowany do dezynfekcji pojazdéw do transportu zwierzat.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Uzywa¢ okularéw chronigcych przed substancjami chemicznymi, zgodnych z wymogami normy europejskiej
EN 16321 lub jej odpowiednika, odziez odporna na dzialanie biocyddw, rekawice chronigce przed dzialaniem
substancji chemicznych sklasyfikowanych zgodnie z norma europejska EN 374 lub jej odpowiednikiem. Gogle,
odziez ochronna oraz material rekawic (najlepiej guma butylowa) musza by¢ okreslone przez posiadacza apro-
baty podanego w informacji o produkcie. Nie ogranicza to stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych obo-
wiazujacych w Unii Europejskiej przepiséw dotyczacych ochrony zdrowia i bezpieczeristwa w pracy. Pelne
tytuly norm i przepiséw EN podano w sekdji 6.

— Przy stosowaniu zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Stosowa¢ techniczne Srodki kontroli, aby utrzymaé poziom
w powietrzu ponizej wymagan lub wytycznych dotyczacych limitéw ekspozycji. Stezenie w atmosferze
powinno by¢ utrzymywane ponizej wytycznych dotyczacych ekspozycji. Podczas operacji nanoszenia lub
natryskiwania, w pomieszczeniach, w ktérych odbywaja sie te prace nalezy zapewni¢ wentylacje na poziomie
co najmniej 10 wymian powietrza na godzing.

— Gdy wymagana jest ochrona drég oddechowych (tj. gdy stezenie PAA iflub H,0, przekracza ich odpowied-
nie stezenie ostrej ekspozycji (AEC)inhalacyjne (odpowiednio 0,5 mg/m’® i 1,25 mg/m’), nalezy stosowaé
zatwierdzony aparat oddechowy oczyszczajacy powietrze lub aparat oddechowy z dodatnim ci$nieniem
z doprowadzonym powietrzem w zaleznosci od potencjalnego stezenia w powietrzu.

— Nie uzywa¢ sprzgtu/powierzchni ani nie dopuszczaé do nich zwierzat/drobiu do czasu catkowitego wchlonigcia
produktu przez powierzchni¢ lub wyschnigcia na powietrzu

— Przechowywad w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat domowych innych niz zwalczane.

— Ponowne wejscie na obszar poddany zabiegowi jest dozwolone tylko wtedy, gdy poziomy kwasu nadoctowego
i nadtlenku wodoru w powietrzu sg ponizej normy AECinhalacyjne (odpowiednio 0,5 mg/m’® dla PAA
i 1,25 mg/m’ dla H,0,)

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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— Podczas fazy aplikacji nie wolno przebywaé osobom postronnym na obszarze poddanym dzialaniu preparatu.

— Zwierzeta nalezy usuna¢ przed rozpoczeciem leczenia

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

— W PRZYPADKU POELKNIECIA: Natychmiast wyplukac usta. Poda¢ co$ do picia, jeli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 [ po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania
pomocy medycznej.

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skére duzg iloscia wody. Zdja¢ caly zanieczy-
szczong odziez i wypral ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skory woda przez 15 minut. Po
umyciu skory: Zadzwoni¢ pod numer 112 [ po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania Zycia, a nastgpnie skontak-
towac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptukaé wodg i kontynuowa¢ plukanie przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej
15 minut. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;j.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie ptukaé w drodze do lekarza
w przypadku ekspozycji oczu na chemikalia o odczynie zasadowym (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas
octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze
i umozliwi¢ jej odpoczynek w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Natychmiast zadzwoni¢ pod
numer 112 [ po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;j.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: Natychmiast rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania zycia, a nastep-
nie skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

— W przypadku wystapienia objawdw: Zadzwoni¢ pod numer 112 | po pogotowie ratunkowe w celu uzyskania
pomocy medycznej.

— W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— Informacja dla personelu medycznego/lekarza: W razie potrzeby rozpocza¢ zabiegi podtrzymywania zycia,
a nastepnie skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

— Ten produkt biobéjczy, gdy jest usuwany w stanie niezuzytym i niezanieczyszczonym, powinien by¢ traktowany
jako odpad niebezpieczny zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE. Wszelkie spo-
soby usuwania musza by¢ zgodne ze wszystkimi krajowymi i wojewddzkimi przepisami oraz wszelkimi miej-
skimi lub lokalnymi przepisami regulujagcymi kwestie odpadéw niebezpiecznych. Nie wolno wylewa¢ do kanali-
zacji, na ziemi¢ ani do zbiornikéw wodnych. Unika¢ uwolnienia do S$rodowiska. Spalanie w wysokiej
temperaturze jest dopuszczalng praktyka.

— Pojemniki nie nadajg si¢ do ponownego napelnienia. Nie nalezy ponownie uzywac ani napelnia¢ pojemnikéw.
Niezwlocznie po oprdznieniu pojemniki nalezy trzykrotnie lub pod ci$nieniem przeplukaé woda. Nastepnie
mozna je oddaé do recyklingu lub ponownego wykorzystania do produkgji produktéw biobdjczych, albo
mozna je przedziurawi¢ i przekazaé na skladowisko odpadéw medycznych lub za pomocg innych procedur
zatwierdzonych przez wladze krajowe i lokalne. Odpady plynne z plukania zuzytych pojemnikéw odprowadzi¢
do zatwierdzonego zakladu utylizacji odpadéw

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

— Przechowywac w temperaturze od 0 °C do 30 °C
— Przechowywad w ciemnym miejscu

— Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Produkt ten nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowa-
niu, gdy nie jest uzywany. Pojemnik musi by¢ przechowywany i transportowany w pozycji pionowej, aby zapo-
biec wylaniu si¢ zawartoci przez otwor wentylacyjny, jesli jest zamontowany.

— Nie przechowywad w aluminium, stali weglowej, miedzi, stali migkkiej, zelazie i unika¢ kontaktu z nimi.
— Unika¢ kontaktu z aminami, amoniakiem, silnymi kwasami, silnymi zasadami, silnymi utleniaczami.

— Okres przydatnosci do uzycia: Meta-SPC 3 (15% PAA): 12 miesiecy
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7.1.

INNE INFORMACJE

Dotyczy uwagi ,Kategorie uzytkownikow”:

Personel profesjonalny (dotyczy réwniez uzytkownikéw przemystowych) oznacza odpowiednio przeszkolony per-

sonel profesjonalny.

Pelne tytuly norm i przepiséw EN podano w sekgji 5.2:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy pracownikow — Czg$¢ 1: wymagania ogélne.

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes$¢ 1:
terminologia oraz wymagania dotyczace wydajnosci dla zagrozen chemicznych.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz

uchylajaca niektére dyrektywy (Dz.U. L 312 2 22.11.2008, s. 3).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa w rozu-
mieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998,s. 11).

TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Peracetic Acid 15% Obszar rynku: EU
PERSAN §15 Obszar rynku: EU
Kilco Peroxtif 15% Obszar rynku: EU
Perosan 15 Obszar rynku: EU
Oxysan 15 Obszar rynku: EU
Percid 15 Obszar rynku: EU
AGRI-PER 15% Obszar rynku: EU
Primuzon PE 15 Obszar rynku: EU
Talogen 15 Obszar rynku: EU
DSC Forte Des Oxy Obszar rynku: EU
ASL-Multikill 15 Obszar rynku: EU
nu-Peracid 15 Obszar rynku: EU
DI 1011 Obszar rynku: EU
Sterilforte Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0028970-0005 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢
(%)
Kwas nadoctowy Substancja 79-21-0 201-186-8 | 15,0
czynna
HEDP etidronic acid Substancja 2809-21-4 | 220-552-8 | 0,99
niebedaca
substancja
czynng
Nadtlenek wodoru Nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 | 25,109
wodoru niebedaca
substancja
czynna
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 | 15,07
niebedaca
substancja
czynng
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1201
z dnia 21 czerwca 2023 r.

w sprawie szczegélowych zasad dotyczacych prowadzenia przez Komisje niektérych postgpowan
na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065 (akt o uslugach
cyfrowych)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065 z dnia 19 pazdziernika 2022 r. w sprawie
jednolitego rynku ustug cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE (akt o ustugach cyfrowych) (), w szczegdlnosci
jego art. 83 akapit pierwszy lit. a), b) i ¢),

po wezwaniu wszystkich zainteresowanych stron do przedstawienia uwag,
po zasiegnieciu opinii Komitetu ds. Ustug Cyfrowych,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzgdzeniu (UE) 2022/2065 uprawniono Komisje do przyjmowania aktéw wykonawczych dotyczacych
praktycznych ustalent w zakresie niektérych aspektéw postgpowan na podstawie tego rozporzadzenia. Zgodnie
z zasadg dobrej administracji i zasada pewnosci prawa nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczgce uprawniefi Komisji do
przeprowadzania kontroli na podstawie art. 69 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 oraz do podejmowania niezbed-
nych dzialan z zakresu monitorowania na podstawie art. 72 tego rozporzadzenia. Nalezy rowniez ustanowic prze-
pisy dotyczace wykonywania prawa do bycia wystuchanym przystugujacego adresatom wstepnych ustalen Komisji
oraz prawa dostepu do akt Komisji, ktére to prawa sg przewidziane w art. 79 rozporzadzenia (UE) 2022/2065.

(2) W kontekscie kontroli na podstawie art. 69 ust. 2 lit. f) i g) rozporzadzenia (UE) 2022/2065 uprawniono urzedni-
kéw Komisji i inne osoby towarzyszace upowaznione przez Komisje do przeprowadzenia kontroli, do zadawania
pytan przedstawicielom lub cztonkom personelu zainteresowanego dostawcy bardzo duzej platformy internetowej
lub bardzo duzej wyszukiwarki internetowej lub, w stosownych przypadkach, innej odpowiedniej osobie, o ktérej
mowa w art. 67 ust. 1 tego rozporzadzenia, w celu uzyskania wyja$nien co do faktéw lub dokumentéw zwigzanych
z przedmiotem i celem kontroli oraz rejestrowania odpowiedzi. W tym samym kontekscie kontroli na podstawie
art. 69 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2022/2065 uprawniono urzednikéw i inne osoby towarzyszace upowaz-
nione przez Komisj¢ do kierowania do kazdego takiego przedstawiciela lub czlonka personelu pytan dotyczacych
przedmiotu i celu kontroli oraz rejestrowania odpowiedzi. Zgodnie z art. 74 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) 2022/2065 mozna natozy¢ na takich dostawcow lub takie osoby grzywny, jezeli nie sprostowali w terminie
wyznaczonym przez Komisje nieprawidtowej, niekompletnej lub wprowadzajacej w blad odpowiedzi udzielonej
przez ich przedstawiciela lub czlonka personelu na pytania zadane w czasie kontroli. Nalezy zatem zapewni¢ takim
dostawcom i takim osobom rejestr wszelkich udzielonych wyjasniefi oraz ustanowi¢ procedure umozliwiajacg im
sprostowanie, zmiang lub uzupelnienie udzielonych wyjasniefi, w tym przez przedstawiciela lub cztonka personelu,
ktéry udzielit takich wyjasnieri, ale nie byt do tego upowazniony. Wyjasnienia udzielone przez przedstawiciela lub
czlonka personelu powinny pozosta¢ w aktach Komisji w postaci zarejestrowanej podczas kontroli.

(3)  Zgodnie z art. 72 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 Komisja moze podja¢ dzialania niezbedne do monitorowania
skutecznego wdrozZenia i przestrzegania tego rozporzadzenia. W tym celu Komisja powinna mieé¢ mozliwo$¢ naka-
zania dostawcom bardzo duzych platform internetowych i bardzo duzych wyszukiwarek internetowych udzielenia
zapewnienia skutecznego przestrzegania rozporzadzenia (UE) 2022/2065. Dostep do takich baz danych moze pole-
ga¢ na umozliwieniu Komisji ich przeszukiwania za pomoca zapytaf, co jest niezbedne do monitorowania skutecz-
nego wdrazania i przestrzegania rozporzadzenia (UE) 2022/2065. Do celéw niniejszego rozporzadzenia termin
,baza danych” nalezy interpretowa¢ jako odnoszacy si¢ do wszelkich istotnych zasobéw danych dostepnych danemu
dostawcy bardzo duzej platformy internetowej lub bardzo duzej wyszukiwarki internetowej, niezaleznie od tego, czy
sa one dostepne w jednej bazie danych. Nakazujac udzielenie takiego dostepu do celéw monitorowania, Komisja
powinna réwniez mie¢ mozliwo$¢ okreslenia interfejséw technicznych, ktére mogg ulatwi¢ dostep do baz danych

() DzU.L277727.10.2022,s. 1.
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i algorytmoéw, takich jak interfejsy programowania aplikacji (API) lub inne $rodki dostgpu technicznego, w tym
dostep w czasie rzeczywistym lub sposoby dostepu do duzych iloéci danych. W tym kontekscie Komisja powinna
mieé réwniez mozliwo$¢ wymagania od takich dostawcéw przechowywania niezbednych dokumentéw na warun-
kach okreslonych przez Komisje. Aby zapewni¢ Komisji niezbedna wiedz¢ ogdlna i fachowa w wykonywaniu jej
zadan na podstawie rozporzadzenia (UE) 2022/2065, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ powolywania zewnetrz-
nych ekspertéw i audytoréw, ktorzy bedg jej pomagaé w wykonywaniu jej zadan nadzorczych. Tacy eksperci i audy-
torzy powinni by¢ niezalezni od danego dostawcy ustug oraz posiadaé niezbedng wiedze fachowa i ogdlng, aby
wspiera¢ Komisje. W tym celu konieczne jest ustanowienie wymogdw dotyczacych niezaleznosci i wiedzy fachowej
takich ekspertow i audytoréw.

(4)  Wart. 79 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 zobowigzano Komisje, aby przed przyjeciem decyzji na podstawie
art. 73 ust. 1 lub art. 74 lub 76 tego rozporzadzenia zapewnita danemu dostawcy bardzo duzej platformy interneto-
wej lub bardzo duzej wyszukiwarki internetowej lub innej osobie, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2022/2065, ktérym Komisja przedstawila wstepne ustalenia, mozliwo$¢ bycia wystuchanym w kwestii tych
ustaleni oraz $rodkéw, ktére Komisja moze mie¢ zamiar przyjaé w ich $wietle. Tacy dostawcy i takie osoby powinni
przedstawi¢ swoje stanowiska na piSmie, w terminie wyznaczonym przez Komisje, w celu pogodzenia z jednej
strony efektywnosci i skutecznosci postepowania, a z drugiej strony mozliwosci skorzystania z prawa do bycia
wystuchanym. Adresat wstgpnych ustalefi powinien mie¢ prawo do zwigzlego przedstawienia istotnych faktow
i przedlozenia dowodéw potwierdzajacych. Aby zapewni¢ uczciwe i sprawne postgpowanie, skuteczne i pelne
egzekwowanie rozporzadzenia (UE) 2022/2065 oraz pewno$¢ prawa dla wszystkich zainteresowanych osob, nalezy
ustanowic¢ przepisy dotyczace formatu i maksymalnej dlugosci pisemnych uwag oraz uzywania jezykow.

(5)  Na podstawie art. 79 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 20222065 Komisja jest zobowiazana do udzielenia dostepu do jej
akt zainteresowanym stronom. Adresat wstepnych ustalen powinien zawsze uzyskaé od Komisji jawne wersje
wszystkich dokumentéw wymienionych we wstepnych ustaleniach, jednoczesnie jednak Komisja powinna moéc
decydowal w poszczegdlnych przypadkach o wlasciwej procedurze dotyczacej dostgpu do dalszych informacji
zawartych w aktach. Przy udostgpnianiu akt Komisja powinna zapewni¢ ochrong tajemnic handlowych i innych
informacji poufnych. Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do osob, ktére przedkladaja lub przedlozyly
informacje lub dokumenty w trakcie postgpowania, o wskazanie tajemnic handlowych lub innych informacji pouf-
nych. Przed udostepnieniem tych informacji adresatowi wstepnych ustalert Komisja powinna oceni¢ w odniesieniu
do kazdego dokumentu, czy w celu skutecznego wykonania prawa do bycia wystuchanym potrzeba ujawnienia jest
wigksza niz szkoda, jakg osoba, ktéra przedtozyta informacje lub dokumenty, moglaby ponies¢ w wyniku ujawnie-
nia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

ZAKRES

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace praktycznych ustalen w zakresie:

a) kontroli przeprowadzonych na podstawie art. 69 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 i dzialan z zakresu monitorowania
podjetych na podstawie art. 72 tego rozporzadzenia;

b) wykonywania prawa do bycia wystuchanym oraz warunkéw ujawniania informacji przewidzianych w art. 79 rozporza-
dzenia (UE) 2022/2065.
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ROZDZIAL 1I

KONTROLE I DZIALANIA Z ZAKRESU MONITOROWANIA PROWADZONE PRZEZ KOMISJE

Artykut 2

Wyjasnienia przedstawiane podczas kontroli

1.  Wyjaénien wymaganych przez Komisj¢ lub osoby towarzyszace na podstawie art. 69 ust. 2 lit. f) i g) rozporzadzenia
(UE) 2022/2065 udzielajg wylacznie upowaznieni przedstawiciele lub czlonkowie personelu dostawcy bardzo duzej plat-
formy internetowej, dostawcy bardzo duzej wyszukiwarki internetowej lub, w stosownych przypadkach, innych oséb,
o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 tego rozporzadzenia. Urzednicy Komisji lub osoby towarzyszace moga rejestrowaé udzie-
lone wyjasnienia w dowolnej formie.

2. Po przeprowadzeniu kontroli kopi¢ zarejestrowanego zapisu dokonanego zgodnie z ust. 1 udostgpnia si¢ dostawcy
bardzo duzej platformy internetowej, dostawcy bardzo duzej wyszukiwarki internetowej lub innej osobie, o ktérej mowa
w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, ktérej dotyczy dana kontrola.

3. W przypadkach gdy przedstawiciel lub cztonek personelu, o ktérym mowa w ust. 1, zostal poproszony o wyjasnienia
i udzielit wyjasnier, ale ten przedstawiciel lub cztonek personelu nie byli upowaznieni do udzielenia wyjasniert w imieniu
dostawcy lub odpowiedniej osoby, Komisja wyznacza termin, w ktérym ten dostawca lub ta odpowiednia osoba moze
powiadomi¢ Komisje o wszelkich sprostowaniach, zmianach lub uzupelnieniach wyjasnien udzielonych przez tego przed-
stawiciela lub tego czlonka personelu. Sprostowanie, zmiana lub uzupehienie zostaja dodane do wyjasnien zarejestrowa-
nych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.

4. Mozliwo$¢ przekazania Komisji przez dostawce bardzo duzej platformy internetowej, dostawce bardzo duzej wyszu-
kiwarki internetowej lub, w stosownych przypadkach, inne osoby, o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2022/2065, sprostowan, zmian lub informacji uzupehniajacych do wyjasnien udzielonych zgodnie z ust. 3 pozostaje
bez uszczerbku dla uprawnieft Komisji do nakladania grzywien i okresowych kar pieni¢znych zgodnie z, odpowiednio,
art. 74 i 76 rozporzadzenia (UE) 2022/2065.

Artykut 3

Dzialania z zakresu monitorowania

1. W przypadku gdy Komisja nakazuje dostawcy bardzo duzych platform internetowych lub bardzo duzej wyszuki-
warki internetowej udzielenie jej dostepu do baz danych lub systeméw algorytmicznych tego dostawcy zgodnie z art. 72
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, Komisja moze okresli¢c srodki techniczne lub interfejsy, za pomoca ktérych
dostawcy bardzo duzych platform internetowych lub bardzo duzych wyszukiwarek internetowych zapewniaja taki dostep.

2. Dostawcy bardzo duzych platform internetowych lub bardzo duzej wyszukiwarki internetowej, ktérym nakazano
zapewnienie dostgpu na podstawie art. 72 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, czynia to w sposéb terminowy i sku-
teczny, umozliwiajac Komisji dostep do wszystkich informacji w odnosnych bazach danych oraz wszystkich informacji
zwigzanych z danym algorytmem, ktore sg niezbedne do oceny wdrozenia i przestrzegania przez danego dostawce rozpo-
rzadzenia (UE) 2022/2065.

3. Dostawcy bardzo duzych platform internetowych lub bardzo duzej wyszukiwarki internetowej, ktérym nakazano
zapewnienie dostepu na podstawie art. 72 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, spelniaja wymogi okre$lone w art. 7
niniejszego rozporzadzenia.

4. W przypadku gdy Komisja naklada na dostawce bardzo duzych platform internetowych lub bardzo duzej wyszuki-
warki internetowej obowigzek przechowywania wszystkich dokumentéw niezbednych do oceny wdrozenia i przestrzegania
rozporzadzenia (UE) 2022/2065 na podstawie art. 72 ust. 1 tego rozporzadzenia, Komisja okresla warunki przechowywa-
nia, w tym okres przechowywania i zakres dokumentéw, ktére majg by¢ przechowywane, do ktérych ma zastosowanie ten
obowigzek. Okres ten moze zostaé przedtuzony, w razie potrzeby, w celu oceny wdrozenia i przestrzegania rozporzadzenia
(UE) 2022/2065.
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5. W przypadku gdy Komisja wyznacza zewngtrznych ekspertéw lub audytoréw, ktorzy udzielaja jej pomocy w zakresie
monitorowania skutecznego wdrazania i przestrzegania rozporzadzenia (UE) 2022/2065 przez dostawcoéw bardzo duzych
platform internetowych i bardzo duzych wyszukiwarek internetowych zgodnie z art. 72 ust. 2 tego rozporzadzenia, Komi-
sja zapewnia, aby ci eksperci i audytorzy byli niezalezni od danego dostawcy oraz posiadali udokumentowang wiedze
fachowa i wiedz¢ ogélna w dziedzinie, w kt6rej wspieraja Komisje.

6.  Aby zapewnic niezalezno$¢ ekspertow lub audytoréw zgodnie z ust. 5, Komisja, powotujac ich zgodnie z tym uste-
pem, bierze pod uwage istnienie wspotwlasnosci, zarzadzanie, kierownictwo, personel lub zasoby zainteresowanych eks-
pertoéw zewnetrznych lub audytoréw oraz istnienie stosunkéw umownych z danym dostawcg bardzo duzej platformy inter-
netowej lub bardzo duzej wyszukiwarki internetowej w ciagu 24 miesigcy poprzedzajacych procedure przeprowadzang
przez Komisj¢. Powolany ekspert lub audytor pozostaje niezalezny przez caly okres powolania.

7. W celu zapewnienia, aby eksperci i audytorzy posiadali niezbedng wiedze fachows i wiedze og6lng zgodnie z ust. 5,
Komisja, powotujac eksperta lub audytora zgodnie z tym ustgpem, bierze pod uwage udowodniong wiedzg fachowa eks-
perta w sprawach, w ktérych udziela on Komisji pomocy, lub udowodnione kompetencje techniczne audytora do przepro-
wadzania audytéw w sprawach, w ktérych udziela on Komisji pomocy.

ROZDZIAL 1II

PRAWO DO BYCIA WYSLUCHANYM I PRAWO DOSTEPU DO AKT

Artykut 4

Pisemne uwagi dotyczace wstepnych ustalefi

1. Adresat wstepnych ustalen przekazanych na podstawie art. 73 ust. 2, art. 74 ust. 3 i art. 76 rozporzadzenia
(UE) 2022/2065 moze, w terminie okre$lonym przez Komisj¢, zwigzle i zgodnie z wymogami dotyczacymi formatu i diu-
gosci dokumentéw okre$lonymi w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, poinformowaé Komisje na pismie o swoich
uwagach na temat tych ustalen oraz $rodkéw, jakie Komisja moze zamierzaé wprowadzi¢ w zwiazku z tymi ustaleniami
i przedlozy¢ dowody na ich poparcie. Komisja nie ma obowigzku uwzgledniaé jakichkolwiek pisemnych uwag otrzyma-
nych po uplywie tego terminu.

2. Informacje przekazywane Komisji na podstawie ust. 1 musza by¢ prawidlowe i kompletne oraz nie mogg wprowa-
dza¢ w blad. Przedstawia si¢ je w jasny, uporzadkowany i zrozumialy sposéb.

3. Pisemne uwagi, o ktérych mowa w ust. 1, sporzadza si¢ w jednym z jezykéw urzedowych Unii. Dokumenty potwier-
dzajace przedstawia si¢ w jezyku oryginatu, a w przypadku gdy nie jest on jednym z jezykéw urzedowych Unii, dolgcza sig
do nich wierne tlumaczenie na jezyk urzedowy Unii.

4. Pisemne uwagi, o ktérych mowa w ust. 1, s3 zgodne z formatem i limitami stron okreslonymi w zalaczniku do niniej-
szego rozporzgdzenia. Na uzasadniony wniosek Komisja moze zezwoli¢ adresatowi wstepnych ustaleft na przekroczenie
limitéw stron, jesli — i w zakresie, w jakim adresat udowodni, ze przedstawienie szczegdlnie ztozonych kwestii prawnych
lub faktycznych w ramach limitéw stron jest obiektywnie niemozliwe lub nadmiernie trudne.

5. Dokumenty, bazy danych lub wszelkie inne informacje przedktada si¢ Komisji zgodnie z art. 7 niniejszego rozporzg-
dzenia.

6. Do informacji przedktadanych Komisji zgodnie z ust. 1 dolacza si¢ pisemny dowdd, ze osoby przedkladajace te infor-
magcje s3 upowaznione do dzialania w imieniu adresata przedmiotowych wstepnych ustalen.
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7. Komisja niezwlocznie potwierdza na piSmie adresatowi wstepnych ustalent lub jego przedstawicielom otrzymanie
informacji przekazanych zgodnie z ust. 1.

Artykut 5

Dostep do akt

1. Na wniosek Komisja udziela dostepu do akt adresatowi wstepnych ustalen przekazanych na podstawie art. 73 ust. 2,
art. 74 ust. 3 lub art. 76 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 (,adresat”). Dostepu do akt nie udziela si¢ przed powiadomieniem
o wstepnych ustaleniach.

2. Udzielajac dostepu do akt, Komisja przekazuje adresatowi wszystkie dokumenty wymienione we wstepnych ustale-
niach, z zastrzezeniem ewentualnego utajnienia informacji dokonanego zgodnie z art. 6 w celu ochrony tajemnic handlo-
wych lub innych informacji poufnych.

3. Bez uszczerbku dla ust. 4 Komisja zapewnia ponadto dostgp do wszystkich dokumentéw znajdujacych si¢ w jej
aktach, bez utajnionych fragmentéw, na warunkach ujawnienia, jakie okresli w swojej decyzji. Warunki ujawnienia ustala
si¢ zgodnie z nastepujacymi zasadami:

a) Dostepu do dokumentéw udziela si¢ jedynie ograniczonej liczbie wskazanych zewnetrznych doradcéw prawnych i eko-
nomicznych oraz zewnetrznych ekspertéw technicznych zaangazowanych przez adresata, ktérych imiona i nazwiska
przekazuje si¢ Komisji z wyprzedzeniem.

b) Wskazani zewnetrzni doradcy prawni i ekonomiczni oraz zewnetrzni eksperci techniczni musza byé przedsigbior-
stwami, pracownikami przedsiebiorstw lub znajdowa¢ si¢ w sytuacji poréwnywalnej do sytuacji pracownikéw przedsie-
biorstw. Wszyscy oni zobowigzani sg przestrzega¢ warunkéw ujawnienia.

¢) Osoby wymienione jako wskazani zewnetrzni doradcy prawni i ekonomiczni oraz eksperci techniczni nie mogg
w momencie przyjecia przez Komisje decyzji okreslajacej warunki ujawnienia pozostawaé w stosunku pracy z adresatem
lub znajdowac si¢ w sytuacji pordwnywalnej do sytuacji pracownika adresata. Jezeli w trakcie badania prowadzonego
przez Komisje lub w ciagu trzech lat od jego zakoriczenia wskazany zewnetrzny doradca prawny lub ekonomiczny lub
zewnetrzny ekspert techniczny nawiaze nastgpnie taki stosunek z adresatem lub z innymi przedsigbiorstwami dzialaja-
cymi na tych samych rynkach co adresat, wskazany zewnetrzny doradca prawny lub ekonomiczny lub zewnetrzny eks-
pert techniczny wraz z adresatem niezwlocznie informujg Komisje o warunkach takiego stosunku. Wskazany zew-
netrzny doradca prawny lub ekonomiczny lub zewngtrzny ekspert techniczny udziela réwniez Komisji zapewnienia, Ze
nie ma juz dostepu do informacji lub dokumentéw znajdujacych sie w aktach, do ktérych uzyskat dostep zgodnie
z lit. a), a ktére nie zostaly udostepnione adresatowi przez Komisje. Udziela réwniez Komisji zapewnienia, ze bedzie
nadal stosowa¢ si¢ do wymogow, o ktérych mowa w lit. d) niniejszego ustepu.

d) Wskazani zewnetrzni doradcy prawni i ekonomiczni oraz zewnetrzni eksperci techniczni nie moga ujawnia¢ otrzyma-
nych dokumentéw ani ich tresci osobom fizycznym lub prawnym, ktére nie podpisaly warunkéw ujawnienia, i nie
moga wykorzystal zadnego z otrzymanych dokumentéw ani ich treSci do celéw innych niz cele, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 9 ponizej.

e) W warunkach ujawnienia Komisja okresla $rodki techniczne ujawnienia i czas jego trwania. Ujawnienia mozna dokonad
w formie elektronicznej lub (w odniesieniu do niektérych lub wszystkich dokumentéw) w siedzibie Komisji.

4. W wryjatkowych okoliczno$ciach Komisja moze podjaé decyzje o nieudzielaniu dostepu do niektérych dokumentéw
lub o udzieleniu dostgpu do czgéciowo utajnionych dokumentéw na warunkach ujawnienia, o ktérych mowa w ust. 3,
jezeli stwierdzi, ze w ostatecznym rozrachunku szkoda, jakg strona, ktéra przedlozyla przedmiotowe dokumenty, prawdo-
podobnie poniesie w wyniku ich ujawnienia na wskazanych warunkach, przewazylaby korzysci plynace z ujawnienia
catego dokumentu w celu umozliwienia wykonania prawa do bycia wystuchanym.

5. Zgodnie z art. 79 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 prawo dostepu do akt Komisji nie obejmuje wewnetrznych
dokumentéw Komisji ani dokumentéw wiasciwych organéw panistw cztonkowskich. Korespondencja migdzy Komisjg
a innymi organami publicznymi, w tym innymi instytucjami UE lub pafistw trzecich, oraz inne rodzaje dokumentéw sensy-
tywnych réwniez moga podlega¢ podobnej ochronie.



L 159/56 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.6.2023

6.  Wskazani zewnetrzni doradcy prawni i ekonomiczni oraz zewnetrzni eksperci techniczni, o ktérych mowa w ust. 3,
mogg w terminie jednego tygodnia od otrzymania dostepu na warunkach ujawnienia ztozy¢ do Komisji uzasadniony wnio-
sek o dostep do jawnej wersji wszelkich dokumentéw znajdujacych si¢ w aktach Komisji, ktore nie zostaly jeszcze przeka-
zane adresatowi na podstawie ust. 2, w celu udostepnienia adresatowi takiej jawnej wersji lub o rozszerzenie warunkéw
ujawnienia na dodatkowych wskazanych zewngtrznych doradcéw prawnych i ekonomicznych lub zewnetrznych eksper-
tow technicznych. Taki dodatkowy dostep moze zosta¢ przyznany jedynie w wyjatkowych przypadkach, pod warunkiem
ze jest on niezbedny, aby adresat mégl prawidtowo wykonaé prawo do bycia wystuchanym.

7. Do celéw stosowania ust. 4-6 Komisja moze zwrécic si¢ do strony, ktéra przedlozyta przedmiotowe dokumenty,
o dostarczenie ich jawnej wersji na podstawie art. 6.

8.  Jesli Komisja uzna wniosek na podstawie ust. 6 za uzasadniony w $wietle zapewnienia, aby adresat byt w stanie sku-
tecznie wykona¢ prawo do bycia wystuchanym, zwraca si¢ do strony, ktéra przedtozyta przedmiotowe dokumenty, o wyra-
zenie zgody na udostepnienie adresatowi jawnej wersji lub wyrazenie zgody — wylgcznie w odniesieniu do przedmiotowych
dokument6éw — na rozszerzenie warunkow ujawnienia na wskazane osoby fizyczne lub przedsigbiorstwa.

9. W przypadku gdy strona, ktéra przedlozyla przedmiotowe dokumenty, nie wyrazi zgody, Komisja przyjmuje decyzje
okreslajacg warunki ujawnienia przedmiotowych dokument6w.

10.  Dokumenty uzyskane w drodze dostepu do akt i udostepnione na podstawie niniejszego artykutu wykorzystuje si¢
wylacznie do celéw odpowiedniego postgpowania, w ramach ktérego udzielono dostgpu do tych dokumentéw, lub do
celow powiazanego postegpowania sadowego lub administracyjnego dotyczacego stosowania rozporzadzenia
(UE) 2022/2065.

11. W dowolnym momencie procedury Komisja moze — zamiast udziela¢ dostgpu do akt zgodnie z ust. 3 powyzej lub
w polaczeniu z tg metodg — udzieli¢ dostepu do niektorych lub wszystkich dokumentéw utajnionych zgodnie z art. 6
ust. 3, aby uniknaé nieproporcjonalnego opdznienia lub obcigzenia administracyjnego.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 6

Identyfikacja i ochrona informacji poufnych

1. Oile rozporzadzenie (UE) 2022/2065 lub art. 5 niniejszego rozporzadzenia nie stanowi inaczej, Komisja nie moze
ujawnia¢ ani udostepnia informacji ani dokumentéw, jakie zgromadzita lub otrzymata, w zakresie, w jakim zawieraja
tajemnice handlowe lub inne informacje poufne dotyczace dowolnej osoby fizycznej lub prawnej.

2. W przypadku zatrzymania dokumentéw lub uzyskania dobrowolnego dostepu do dokumentéw podczas kontroli na
podstawie art. 69 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 lub otrzymywania w inny sposéb dokumentéw lub dostepu do infor-
macji na podstawie art. 72 rozporzadzenia (UE) 2022/2065 Komisja informuje zainteresowane bardzo duze platformy
internetowe lub bardzo duze wyszukiwarki internetowe lub, w stosownych przypadkach, inng odpowiednig osobe fizyczna
lub prawng, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, ze dostep do tych informacji moze zostaé
przyznany na podstawie art. 5 niniejszego rozporzadzenia. W kazdym przypadku, gdy bardzo duze platformy internetowe
lub bardzo duze wyszukiwarki internetowe lub, w stosownych przypadkach, inna odpowiednia osoba fizyczna lub prawna
dobrowolnie przekazujg Komisji informacje na podstawie rozporzadzenia (UE) 2022/2065 lub niniejszego rozporzadze-
nia, zgadzajg si¢ na udzielenie dostepu do tych informacji na podstawie art. 5 niniejszego rozporzadzenia.

3. Bez uszczerbku dla ust. 2 Komisja moze zobowigzaé bardzo duze platformy internetowe lub bardzo duze wyszuki-
warki internetowe lub, w stosownych przypadkach, inng odpowiednig osobe fizyczng lub prawng bedaca autorem doku-
mentéw znajdujacych sie w aktach Komisji do zidentyfikowania dokumentdw, odwiadczen lub ich czgdci, ktdre ich zdaniem
zawierajg tajemnice handlowe lub inne informacje poufne, oraz do zidentyfikowania oséb fizycznych i prawnych, w odnie-
sieniu do ktérych informacje te uznaje si¢ za poufne. Komisja moze réwniez wyznaczy¢ zainteresowanym bardzo duzym
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platformom internetowym lub bardzo duzym wyszukiwarkom internetowym lub, w stosownych przypadkach, innej odpo-
wiedniej osobie fizycznej lub prawnej, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, termin na wskaza-
nie dowolnej czgsci decyzji Komisji, ktdra ich zdaniem zawiera tajemnice handlowe lub inne informacje poufne.

4. Komisja moze wyznaczy¢ zainteresowanemu dostawcy bardzo duzych platform internetowych i bardzo duzych
wyszukiwarek internetowych lub, w stosownych przypadkach, odpowiedniej osobie fizycznej lub prawnej, o ktérej mowa
w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, termin na:

a) uzasadnienie swojego prawa do tajemnicy handlowej i innych informacji poufnych w odniesieniu do kazdego doku-
mentu i bazy danych lub czg$ci dokumentu i bazy danych;

b) dostarczenie jej jawnej wersji dokumentéw i bazy danych, w ktdrych tajemnice handlowe i inne informacje poufne zos-
taly utajnione w drodze jasnych i zrozumiatych zmian redakcyjnych;

) przekazanie zwigzlego, jawnego opisu poszczegdlnych utajnionych informacji.

5. Jezeli dostawcy bardzo duzych platform internetowych lub bardzo duzych wyszukiwarek internetowych lub, w sto-
sownych przypadkach, odpowiednia osoba fizyczna lub prawna, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2022/2065, nie przestrzegaja przepisow ust. 2 i 3, Komisja moze uznad, ze przedmiotowe informacje nie zawieraja
tajemnic handlowych ani innych informacji poufnych.

6.  Jezeli Komisja stwierdzi, Ze niektdre informacje, co do ktérych dostawcy bardzo duzych platform internetowych lub
bardzo duzych wyszukiwarek internetowych lub, w stosownych przypadkach, odpowiednia osoba fizyczna lub prawna,
o ktérej mowa w art. 67 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, twierdzg, ze sa poufne, moga zosta¢ ujawnione, poniewaz
informacje te nie stanowig tajemnicy handlowej ani innych informacji poufnych, albo dlatego, ze ich ujawnienie lezy w nad-
rzednym interesie, informuje ona zainteresowanych dostawcow lub odpowiednig osobg fizyczng lub prawng o zamiarze
ujawnienia takich informacji, chyba ze w terminie jednego tygodnia otrzyma sprzeciw. Jesli dostawcy lub zainteresowana
osoba fizyczna lub prawna wniesie sprzeciw, Komisja moze przyja¢ uzasadniong decyzje, w ktérej okresli termin, po kté-
rym informacje zostang ujawnione. Termin ten nie moze by¢ krétszy niz jeden tydzien od daty powiadomienia. O decyzji
powiadamia si¢ zainteresowanych dostawcow lub zainteresowang osobg fizyczng lub prawna.

Artykut 7

Przekazywanie i odbiér dokumentéw

1. Przekazywanie dokumentéw, baz danych lub wszelkich innych informacji do Komisji lub przez Komisje na podstawie
art. 2, 3 i 4 niniejszego rozporzadzenia odbywa si¢ droga cyfrowa. Komisja moze wydawa¢ lub publikowa¢ i regularnie
aktualizowac specyfikacje techniczne dotyczace sposoboéw przekazywania i podpisu.

2. Dokumenty przekazywane drogg cyfrowa opatruje si¢ co najmniej jednym kwalifikowanym podpisem elektronicz-
nym zgodnym z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 ().

3. Dokumenty przekazane Komisji drogg cyfrowa uwaza si¢ za dorgczone w dniu, w ktérym Komisja wysle potwierdze-
nie odbioru.

4. W przypadku informacji udost¢pnianych w czasie rzeczywistym lub w czasie zblizonym do rzeczywistego, na przy-
klad za posrednictwem interfejséw programowania aplikacji lub innych réwnowaznych $rodkéw, Komisja okresla metode
i czas trwania takiej wymiany informacji.

5. Dokumenty, bazy danych i wszelkie inne informacje przekazane Komisji drogg cyfrowa uwaza si¢ za niedoreczone,
jezeli wystapi jedna z nastepujacych okolicznosci:
a) dokument lub jego cz¢sci sa uszkodzone lub nie nadaja si¢ do uzytku;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE
(Dz.U.L 257 z 28.8.2014, 5. 73).
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b) dokument zawiera wirusy, ztosliwe oprogramowanie lub inne zagrozenia;

c¢) dokument opatrzono podpisem elektronicznym, kt6érego waznosci Komisja nie moze zweryfikowac.

6.  Komisja bezzwlocznie informuje nadawce o wystgpieniu jednej z okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 5, i umozliwia
mu przedstawienie uwag oraz zaradzenie tej sytuacji w rozsgdnym terminie.

7. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, w wyjatkowych okolicznosciach, ktére uniemozliwiaja lub nadmiernie utrudniaja
przekazanie dokument6éw droga cyfrowa, dokumenty mozna przekaza¢ Komisji listem poleconym. Dokumenty te uznaje
si¢ za doreczone Komisji w dniu ich dostarczenia na adres odpowiedzialnych stuzb Komisji opublikowany na jej stronie
internetowe;j.

8. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, w wyjatkowych okolicznosciach, ktére uniemozliwiajg lub nadmiernie utrudniaja
przekazanie dokumentéw droga cyfrowa lub listem poleconym, dokumenty mozna przekazaé Komisji przez dorgczenie
ich osobiscie. Dokumenty te uznaje si¢ za dorgczone w dniu ich dostarczenia na adres odpowiedzialnych stuzb Komisji
opublikowany na jej stronie internetowej. Dostarczenie dokumentéw musi by¢ poswiadczone potwierdzeniem odbioru
przez Komisje.

Artykut 8
Wejscie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Format i dlugo$¢ uwag przedstawionych zgodnie z art. 4

Pisemne uwagi przedstawione Komisji zgodnie z art. 4 niniejszego rozporzadzenia przedklada si¢ w formacie umozliwiajg-
cym Komisji ich przetwarzanie drogg elektroniczng, a w szczegdlnosci pozwalajacym na ich digitalizacje i rozpoznawanie
znakdw.

W tym celu dokumenty te spelniajg nastgpujace wymogi:
a) tekst pisma, na papierze formatu A4, musi by¢ czytelny i znajdowac si¢ tylko po jednej stronie kartki;

b) dokumenty przedkladane w formie papierowej muszg by¢ polaczone w sposéb umozliwiajacy tatwe ich oddzielenie
(nie moga by spigte lub trwale polaczone przy uzyciu innych srodkéw, takich jak klej czy zszywki);

c) tekst musi by¢ napisany powszechnie uzywana czcionka (taka jak np. Times New Roman, Courier lub Arial) o rozmiarze
co najmniej 12 punktéw w tekscie gléwnym i co najmniej 10 punktéw w przypisach, z odstepami wielkosci jednego
wiersza oraz z marginesami poziomymi i pionowymi wynoszacymi co najmniej 2,5 cm (maksymalnie 4 700 znakéw
na strong);

d) strony i ustepy poszczegdlnych dokumentéw musza byé numerowane w kolejnosci.
Pisemne uwagi przedstawione Komisji zgodnie z art. 4 niniejszego rozporzadzenia nie mogg przekracza¢ 50 stron. Wszel-

kich zalgcznikéw towarzyszacych tym uwagom nie wlicza si¢ do obowiazujacych limitéw stron, pod warunkiem ze pelnig
one jedynie funkcje dowodows i pomocniczg oraz ze ich liczba i dtugo$¢ s proporcjonalne.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1202
z dnia 21 czerwca 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/2325 w odniesieniu do uznania okreslonych
organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych do celéw przywozu produktéw ekologicznych do
Unii

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produk-
¢ji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 8342007 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 48 ust. 3 iart. 57 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 20212325 () ustanowiono wykaz panstw trzecich,
ktérych systemy produkji i $rodki kontroli w odniesieniu do produkcji ekologicznej produktéw rolnych sa uzna-
wane za rownowazne systemom i Srodkom ustanowionym w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 834/2007 ().

(2)  Indie poinformowaly Komisje, ze ich wlasciwy organ cofnal akredytacj¢ jednostek certyfikujacych ,APOF Organic
Certification Agency” (AOCA — IN-ORG-002), ,Bhumaatha Organic Certification Bureau” (BOCB — IN-ORG-034),
,Karnataka State Organic Certification Agency” (IN-ORG-027) oraz zawiesit akredytacje jednostki certyfikujacej
LFaircert Certification Services Pvt Ltd” (IN-ORG-023).

(3)  Japonia poinformowata Komisje¢, Ze jej wlasciwy organ cofngl akredytacje jednostek certyfikujacych ,Japan Grain
Inspection Association” (JP-BIO-039) i ,0CIA Japan” (JP-BIO-008).

(4)  Japonia poinformowala Komisje, ze jej wlasciwy organ uznat jednostke certyfikujacg ,Japan Association for Inspec-
tion and Investigation of Food Including Fats and Oils” (JP-BIO-042).

(5)  Republika Korei zwrécita si¢ do Komisji o uznanie jako wlasciwy organ, oprécz Ministerstwa Rolnictwa, Zywnosci
i Spraw Wiejskich, Krajowej Stuzby Zarzadzania Jakoscig Produktéw Rolnych (National Agricultural Products Qua-
lity Management Service).

(6) W zalaczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/2325 ustanowiono wykaz organéw kontrolnych i jed-
nostek certyfikujacych uznanych do celéw réwnowaznosci i wlasciwych do przeprowadzania kontroli i wydawania
Swiadectw w pafistwach trzecich. W §wietle nowych informacji i nowych wnioskéw otrzymanych przez Komisje od
czasu przyjecia rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/2325 nalezy wprowadzi¢ pewne zmiany w tym wykazie.

(7)  Komisja otrzymata wniosek od podmiotu , Albinspekt bio.inspecta” o cofnigcie uznania w odniesieniu do wszystkich
panstw trzecich, w odniesieniu do ktérych podmiot ten zostal uznany, ze wzgledu na jego potaczenie z podmiotem
»Bio.inspecta AG”.

() DzU.L1507 14.6.2018,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20212325 z dnia 16 grudnia 2021 r. ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848, wykaz pafistw trzecich oraz wykaz organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych,
ktére zostaly uznane na podstawie art. 33 ust. 2 i 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 do celéw przywozu produktéw ekolo-
gicznych do Unii (Dz.U. L 465 z 29.12.2021, s. 8).

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekolo-
gicznych i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz.U. L 189 z 20.7.2007, s. 1).
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(8)  Szereg przesylek produktéw przywozonych z Indii i Egiptu, certyfikowanych jako ekologiczne przez podmiot ,Bio-
cert International Pvt Ltd”, byto zanieczyszczonych produktami i substancjami niedozwolonymi w produkgji ekolo-
gicznej lub produkcji konwencjonalnej w Unii, w tym tlenkiem etylenu (ETO), ktdry jest substancja rakotworczg,
mutagennna i dzialajaca szkodliwie na rozrodczos$é. W zwiazku z tym dokonano szeregu powiadomiefi w systemie
informatycznym rolnictwa ekologicznego (OFIS). Poziomy zanieczyszczenia stwierdzone w przesytkach zwykle
przekraczaly najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci dla tlenku etylenu okreslone w rozporzadzeniu (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥).

(9)  Ponadto podmiot ,Biocert International Pvt Ltd” nie wykazal, ze produkty ekologiczne przywozone pod jego kon-
trolg zostaly wyprodukowane zgodnie z zasadami produkgji i przy zastosowaniu mechanizméw kontroli, ktore sg
réwnowazne zasadom i mechanizmom ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 834/2007 oraz w rozporzadze-
niach Komisji (WE) nr 889/2008 (°) i (WE) nr 1235/2008 (9).

(10) Podmiot ,Biocert International Pvt Ltd” nie wykazal rowniez, ze wszystkie kontrolowane przez niego podmioty zos-
taly objete Srodkami kontroli o réwnowaznej skutecznosci i ze takie Srodki kontroli byly stale i skutecznie stosowane
zgodnie z art. 33 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 834/2007.

(11) Ponadto podmiot ,Biocert International Pvt Ltd” nie wprowadzit odpowiednich $rodkéw naprawczych w odpowiedzi
na stwierdzone nieprawidlowosci i naruszenia.

(12) Komisja zostala réwniez poinformowana przez jednostke akredytujaca IOAS o cofnigciu przez nig akredyta-
cji ISO/IEC 17065, ktdrg przyznata podmiotowi ,Biocert International Pvt Ltd”, w odniesieniu do wszystkich katego-
rii produktéw i we wszystkich pafistwach trzecich, w odniesieniu do ktérych podmiot ten byt akredytowany,
z powodu niezastosowania si¢ do wcze$niejszych sankcji, niepodjecia okreslonych wymaganych dzialan oraz nie-
usuniecia niezgodnosci.

(13) Z kazdego z powodéw wymienionych powyzej w motywach 8-12 oraz zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. d) pkt (v) 1 (vii)
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2021/1342 (') nalezy usuna¢ ,Biocert International Pvt Ltd” z wykazu
organéw kontrolnych i jednostek certyfikujacych zawartego w zalgczniku II do rozporzadzenia wykonawczego

(UE) 2021/2325.
(14) Podmiot ,Ecogruppo Italia” poinformowat Komisj¢ o zmianie swojego adresu.
(15) Komisja otrzymata od podmiotu ,Indocert” wniosek o cofnigcie jego uznania w odniesieniu do Kambodzy.

(16) Komisja otrzymata wniosek od podmiotu ,Kiwa BCS Oko-Garantie GmbH” o cofnigcie jego uznania w odniesieniu
do Albanii, Bangladeszu, Bialorusi, Bhutanu, Kuby, Etiopii, Gwinei Bissau, Indii, Iranu, Kosowa, Mongolii, Nepalu
i Pakistanu. Ponadto podmiot ,Kiwa BCS Oko-Garantie GmbH” poinformowal Komisje o zmianie adresu swojej
strony internetowej.

(17) Podmiot ,Organic Standard” poinformowal Komisje o zmianie adresu swojej strony internetowej.
(18) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/2325.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Produkcji Ekologicznej,

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, 5. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrze$nia 2008 r. ustanawiajace szczegblowe zasady wdrazania rozporzadzenia
Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie produkeji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych w odniesieniu do produkcji ekolo-
gicznej, znakowania i kontroli (Dz.U. L 250 z 18.9.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r. ustanawiajgce szczeg6lowe zasady wykonania rozporzadzenia
Rady (WE) nr 834/2007 w odniesieniu do ustaleii dotyczacych przywozu produktéw ekologicznych z krajéw trzecich (Dz.U. L 334
212.12.2008, 5. 25).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1342 z dnia 27 maja 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2018/848 w odniesieniu do przepisow dotyczacych informacji, ktére maja by¢ przekazywane przez panstwa trzecie oraz
organy kontrolne i jednostki certyfikujace do celéw nadzoru nad ich uznawaniem na mocy art. 33 ust. 2 i 3 rozporzadzenia Rady
(WE) nr 834/2007 w przypadku przywozonych produktéw ekologicznych, oraz do przepiséw dotyczacych Srodkéw, jakie nalezy
przyja¢ w ramach sprawowania tego nadzoru (Dz.U. L 292 z 16.8.2021, s. 20).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/2325 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia;

2) w zalgczniku Il wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II 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 21 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20212325 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pozycji ,INDIE” w tabeli w pkt 5: skresla si¢ wiersze dotyczace numeréw kodéw IN-ORG-002, IN-ORG-023,
IN-ORG-027 i IN-ORG-034;

2) w pozycji JAPONIA” w tabeli w pkt 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) skresla si¢ wiersze dotyczace numeréw kod6éw JP-BIO-008 i JP-BIO-039;

b) dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

,JP-BIO-042 Japan Association for Inspection and Investigation of Food www.syken.or.jp”
Including Fats and Oils

3) w pozycji ,REPUBLIKA KOREI” pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Whasciwe organy: Ministerstwo Rolnictwa, Zywnosci i Spraw Wiejskich, www.enviagro.go.kr/portal/en/main.do
oraz Krajowa Sluzba Zarzadzania Jakoscia Produktéw Rolnych (National Agricultural Products Quality Manage-
ment Service, NAQS), www.nags.go.kr/eng/main/main.do.”.


www.syken.or.jp
http://www.enviagro.go.kr/portal/en/main.do
http://www.naqs.go.kr/eng/main/main.do
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ZALACZNIK I

W zalgczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/2325 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) skresla si¢ pozycje dotyczaca podmiotu ,Albinspekt bio.inspecta”;
2) skresla si¢ pozycje dotyczaca podmiotu ,Biocert International Pvt Ltd”;
3) w pozycji dotyczgcej podmiotu ,Ecogruppo Italia” pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Adres: Via Siracusa on the corner of Via Merano 95037 — San Giovanni La Punta/Catania, Wlochy”;
4) w pozydji dotyczgcej podmiotu ,Indocert” w tabeli w pkt 3 skresla si¢ wiersz dotyczacy Kambodzy;
5) w pozydji dotyczacej podmiotu ,Kiwa BCS Oko-Garantie GmbH” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Adres strony internetowej: www.kiwa.de/bio”;

b) w tabeli w pkt 3 skresla si¢ wiersze dotyczace Albanii, Bangladeszu, Biatorusi, Bhutanu, Kuby, Etiopii, Gwinei Bissau,
Indii, Iranu, Kosowa, Mongolii, Nepalu i Pakistanu;

6) w pozycji dotyczacej podmiotu ,Organic Standard” pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Adres strony internetowej: http:/[www.organicstandard.ua”.


www.kiwa.de/bio
http://www.organicstandard.ua

22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/65

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1203
z dnia 21 czerwca 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2018/2019 i (UE) 2020/1213 w odniesieniu do
niektérych ro$lin przeznaczonych do sadzenia gatunkéw Malus domestica pochodzacych ze
Zjednoczonego Krolestwa

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031 z dnia 26 pazdziernika 2016 r. w sprawie
Srodkéw ochronnych przeciwko agrofagom roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2282013, (UE) nr 652/2014 i (UE) nr 1143/2014 oraz uchylajace dyrektywy Rady 69/464[/EWG, 74/647[EWG,
93/85/EWG, 98/57/WE, 2000/29/WE, 2006/91/WE i 2007/33[WE (!), w szczegdlnosci jego art. 42 ust. 4 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/2019 (3) ustanowiono — na podstawie wstepnej oceny ryzyka
— wykaz roélin, produktéw roélinnych i innych przedmiotéw wysokiego ryzyka.

(2)  Po przeprowadzeniu wstepnej oceny w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/2019 uwzgledniono tymczasowo
34 rodzaje i jeden gatunek roslin przeznaczonych do sadzenia pochodzacych z panstw trzecich jako rosliny wyso-
kiego ryzyka. Jednym z wymienionych rodzajéw jest Malus Mill.

(3)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1213 () ustanowiono $rodki fitosanitarne do celéw wprowa-
dzania na terytorium Unii niektorych roslin, produktéw rodlinnych i innych przedmiotéw, ktére usunigto z zalacz-
nika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/2019, ale w przypadku ktérych nie oceniono jeszcze w pelni
zagrozen fitosanitarnych. Wynika to z faktu, ze co najmniej jeden z agrofagdw wystepujacych na tych roslinach nie
zostal jeszcze wlaczony do wykazu agrofagéw kwarantannowych dla Unii zawartego w rozporzadzeniu wykona-
wezym Komisji (UE) 2019/2072 (), ale dalsza pelna ocena ryzyka moze wykaza¢, ze spelnia on warunki takiego
wljczenia.

(4) W dniu 17 wrzesnia 2021 r. Zjednoczone Krélestwo (°) przedlozyto Komisji wniosek o wywoéz do Unii nastepuja-
cych produktéw: maksymalnie jednorocznych zrazéw do szczepienia i okulantoéw gatunku Malus domestica bez lisci;
maksymalnie siedmioletnich roélin przeznaczonych do sadzenia, w stanie spoczynku, z odkrytymi korzeniami, bez
lisci, gatunku Malus domestica; oraz maksymalnie siedmioletnich roslin przeznaczonych do sadzenia gatunku Malus
domestica w podlozu uprawowym (,0dno$ne rosliny”). Wniosek ten zostal poparty odpowiednia dokumentacjg tech-
niczng.

() Dz.U.L3172z23.11.2016,s. 4.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/2019 z dnia 18 grudnia 2018 r. ustanawiajace tymczasowy wykaz roélin, produktow
ro$linnych lub innych przedmiotéw wysokiego ryzyka w rozumieniu art. 42 rozporzadzenia (UE) 2016/2031 i wykaz roélin, dla kté-
rych nie s3 wymagane $wiadectwa fitosanitarne do celéw wprowadzenia na terytorium Unii w rozumieniu art. 73 tego rozporzadzenia
(Dz.U.L 3232 19.12.2018, 5. 10).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1213 z dnia 21 sierpnia 2020 r. dotyczace Srodkéw fitosanitarnych do celéw wpro-
wadzania na terytorium Unii niektSrych roélin, produktéw roslinnych i innych przedmiotéw, ktdre usunigto z zatacznika do rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) 20182019 (Dz.U. L 275 z 24.8.2020, s. 5).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2072 z dnia 28 listopada 2019 r. ustanawiajace jednolite warunki wykonania rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031 w sprawie Srodkéw ochronnych przeciwko agrofagom roélin i uchylajace
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 690/2008 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/2019 (Dz.U. L 319
2 10.12.2019,s. 1).

() Zgodnie z Umowg o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wspdlnoty Energii Atomowej, w szczegélnosci z art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii Péinocnej w zwiazku z zalgcznikiem
2 do tego protokotu, do celow niniejszego aktu odniesienia do Zjednoczonego Krélestwa nie obejmujg Irlandii Péinocne;.
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(5) W dniu 29 marca 2023 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opini¢ naukowa doty-
czgcg oceny ryzyka dla odno$nych roslin pochodzacych ze Zjednoczonego Krélestwa (). Urzad uznat Colletotrichum
aenigma, Meloidogyne mali, Eulecanium excrescens, Takahashia japonica, wirus pierScieniowej plamistosci tytoniu, wirus
pierScieniowej plamisto$ci pomidora i Erwinia amylovora za agrofagi istotne dla tych roélin.

(6)  Urzad ocenit $rodki zmniejszajace ryzyko opisane w dokumentacji dotyczacej Colletotrichum aenigma, Meloidogyne
mali, Eulecanium excrescens, Takahashia japonica, wirusa pierScieniowej plamistosci tytoniu i wirusa pierScieniowej pla-
misto$ci pomidora i oszacowal prawdopodobienistwo, ze ,odnosne rosliny” sa wolne od tych agrofagdéw. Urzad
stwierdzil, Ze prawdopodobienstwo, ze ,,odnosne rosliny” bedg wolne od tych agrofagdw, jest wysokie. W odniesieniu
do Erwinia amylovora Urzad ocenil, czy w pelni spelnione sg okreslone w pkt 9 zalagcznika X do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/2072 szczegdlne wymogi dotyczace wprowadzania do stref chronionych lub przemie-
szczania w obrebie tych stref roslin nalezacych do rodzaju Malus Mill, innych niz owoce i material siewny. Stwierdzit,
ze Zjednoczone Krodlestwo spelnia te szczegdlne wymogi.

(7)  Na podstawie tej opinii zagrozenie fitosanitarne wynikajace z wprowadzenia na terytorium Unii odno$nych roslin
uznaje si¢ za ograniczone do dopuszczalnego poziomu, o ile zastosowane zostang odpowiednie Srodki, aby wyelimi-
nowac zagrozenie agrofagami w odniesieniu do tych roélin.

(8)  Srodki opisane przez Zjednoczone Krélestwo w dokumentacji technicznej uznaje si¢ za wystarczajace do ogranicze-
nia zagrozenia, jakie wynika z wprowadzenia na terytorium Unii odno$nych roélin, do dopuszczalnego poziomu.
Srodki te nalezy zatem przyja¢ jako fitosanitarne wymagania przywozowe w celu zapewnienia ochrony fitosanitar-
nej terytorium Unii przed wprowadzeniem na nie odnosnych roélin.

(9) W zwiazku z tym odnosnych roslin nie nalezy juz uznawac za roéliny wysokiego ryzyka.
(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/2019.

(11) Gatunek Erwinia amylovora jest wymieniony w zalgcznikach II i IV do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2019/2072 odpowiednio jako agrofag kwarantannowy w odniesieniu do niektérych stref chronionych i jako
regulowany agrofag niekwarantannowy dla Unii w odniesieniu do pozostalej czgsci terytorium Unii. W pkt 9 zalacz-
nika X do tego rozporzadzenia wprowadzono szczegdlne wymogi majace na celu zapobieganie wprowadzaniu i roz-
przestrzenianiu si¢ agrofaga w okreslonych strefach chronionych. Wirus pierScieniowej plamistosci tytoniu i wirus
pierScieniowej plamisto$ci pomidora s3 wymienione jako agrofagi kwarantannowe dla Unii w zalaczniku II do roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2072.

(12) Gatunki Colletotrichum aenigma, Eulecanium excrescens, Takahashia japonica nie zostaly jeszcze wlaczone do wykazu
agrofagéw kwarantannowych dla Unii w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/2072. Pelna ocena ryzyka doty-
czgca tych agrofagéw musi by¢ dostgpna w celu ustalenia, czy agrofagi te spelniajg warunki umieszczenia ich
w wykazie w zalaczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2072 oraz umieszczenia odno$nych roélin,
pochodzacych ze Zjednoczonego Krélestwa, wraz z odpowiednimi §rodkami, w zalaczniku VII do tego rozporza-
dzenia.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1213.

(14)  Gatunek Meloidogyne mali nie figuruje w wykazie agrofagéw kwarantannowych dla Unii. We wrze$niu 2017 r. Euro-
pejska i Srédziemnomorska Organizacja Ochrony Roslin (EPPO) opublikowala dla tego agrofaga analize zagrozenia
organizmem szkodliwym (). Na podstawie dyskusji z paistwami czlonkowskimi stwierdzono, ze agrofag ten nie
powinien podlegal przepisom dotyczacym agrofaga kwarantannowego dla Unii ani regulowanego agrofaga niekwa-
rantannowego dla Unii, poniewaz mimo ze wystgpuje on w niektorych panistwach cztonkowskich od dtugiego czasu
bez urzgdowych Srodkéw kontroli, jego wplyw w tych panstwach cztonkowskich uznaje si¢ za niski. Z tych powo-
déw w odniesieniu do omawianego agrofaga nie sg konieczne zadne wymagania przywozowe.

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

() Panel PLH EFSA (Panel ds. zdrowia roslin EFSA), 2022. Opinia naukowa dotyczaca oceny ryzyka zwigzanego z towarami w odniesieniu
do roslin nalezacych do gatunku Malus domestica pochodzacych ze Zjednoczonego Krélestwa. Dziennik EFSA 2023;21 (5):8002.

() EPPO (2017), Pest risk analysis for Meloidogyne mali [Analiza zagrozenia organizmem szkodliwym w odniesieniu do Meloidogyne
mali]. EPPO, Paryz. Dostgpna pod adresem: http:/[www.eppo.int/ QUARANTINE/Pest_Risk_Analysis/PRA_intro.htm and https://gd.
eppo.int/taxon/MELGMA.


http://www.eppo.int/QUARANTINE/Pest_Risk_Analysis/PRA_intro.htm
https://gd.eppo.int/taxon/MELGMA
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/2019 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1213 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem 1I do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/2019, w tabeli w pkt 1, w kolumnie drugiej ,Opis”, wpis
,Malus Mill.” otrzymuje brzmienie:
,Malus Mill., inne niz:

— jednoroczne i dwuletnie szczepione ro$liny przeznaczone do sadzenia, z odkrytymi korzeniami, w stanie spoczynku,
bez lisci, nalezgce do gatunku Malus domestica, pochodzgce z Serbii;

— szczepione ro$liny w wieku do trzech lat przeznaczone do sadzenia, z odkrytymi korzeniami, w stanie spoczynku, bez
lisci, nalezace do gatunku Malus domestica, pochodzace z Motdawii;

— maksymalnie trzyletnie podkladki gatunku Malus domestica w stanie spoczynku, z odkrytymi korzeniami, bez lisci,
pochodzace z Ukrainy;

— maksymalnie trzyletnie szczepione roéliny w stanie spoczynku, z odkrytymi korzeniami, bez lisci, przeznaczone do
sadzenia gatunku Malus domestica, pochodzace z Ukrainy;

— maksymalnie jednoroczne sadzonki do szczepienia gatunku Malus domestica bez lisci pochodzace ze Zjednoczonego
Krélestwa; oraz

— maksymalnie siedmioletnie roéliny przeznaczone do sadzenia gatunku Malus domestica bez lisci pochodzace ze Zjedno-
czonego Krodlestwa.”.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1213 w tabeli po wpisie ,Przeznaczone do sadzenia rosliny
gatunkow Ligustrum delavayanum i Ligustrum japonicum, w wieku do dwudziestu lat, w podtozu uprawowym, o maksymalnej
$rednicy 18 cm u podstawy todygi.” dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Roéliny, produkty roslinne i inne Pafistwo trzecie

przedmioty Kod CN pochodzenia Srodki
,Malus domestica: ex 06021090 Zjednoczone | a) Urzedowe oéwiadczenie, ze:
ex 0602 20 20 Krélestwo (i) rodliny sg wolne od Colletotrichum aenigma,

— sadzonki do szczepienia | ex 0602 20 80 Eulecanium excrescens i Takahashia japonica;

maksymalnie 1-roczne;

oraz (i) w trakcie kontroli urzedowych przeprowa-
— roéliny w wieku do 7 lat dzonych w odpowiednim momencie, od po-

przeznaczone do sadze- czatku ostatniego sezonu wegetacyjnego,

nia. stwierdzono, ze punkt produkcji jest wolny

od Colletotrichum aenigma, Eulecanium excres-
cens i Takahashia japonica;

(iii) wprowadzono system majacy zagwaranto-
wad, ze narzedzia i maszyny sg oczyszczane
z gleby i resztek roslin oraz dezynfekowane,
aby byly wolne od Colletotrichum aenigma, za-
nim zostang wprowadzone do punktu pro-
dukgji; oraz

(iv) bezposrednio przed wywozem przesytki ro-
$lin zostaly poddane kontroli urz¢dowej pod
katem wystepowania Eulecanium excrescens,
i Takahashia japonica, przy czym wielkos¢
probki pobranej do kontroli umozliwiala
przynajmniej wykrycie 1 % stopnia poraze-
nia przy poziomie ufno$ci wynoszacym
99 %; oraz kontroli urzedowej pod katem
wystepowania Colletotrichum aenigma, obej-
mujacej losowe pobieranie probek i badanie
rodlin;

b) $wiadectwa fitosanitarne dla tych roslin zawieraja
pod nagtéwkiem »Deklaracja dodatkowac:
(i) nastepujace odwiadczenie: »Przesylka jest
zgodna z przepisami rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) 2020/1213; oraz

(ii) specyfikacje zarejestrowanych punktéw pro-
dukgji.”
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2023/1204
z dnia 20 czerwca 2023 r.

w sprawie mianowania czlonka Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
zaproponowanego przez Republike Wloska

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 302,

uwzgledniajac decyzje Rady (UE) 2019/853 z dnia 21 maja 2019 r. ustalajaca sktad Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotlecznego (),

uwzgledniajagc propozycje rzadu Whoch,
po konsultacji z Komisja Europejska,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 300 ust. 2 Traktatu w sklad Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego wchodza przedstawiciele organiza-
¢ji pracodawcdw, pracownikow oraz inni przedstawiciele podmiotéw reprezentujgcych spoleczenstwo obywatelskie,
w szczegblnosci z dziedzin spoteczno-ekonomicznej, obywatelskiej, zawodowej i kultury.

(2) W dniu 2 paZdziernika 2020 r. Rada przyjeta decyzje (UE) 2020/1392 (3) w sprawie mianowania cztonkéw Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrzesnia 2020 r. do dnia 20 wrze$nia 2025 r.

(3)  Stanowisko cztonka Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego zwolnilo si¢ w zwigzku z rezygnacja Mau-
rizia CASASCA,

(4)  Rzad Whoch zaproponowat Amedea BONOMIEGO Vice Presidente della Confederazione italiana della piccola e media
industria privata (Confapi) di Brescia (wiceprzewodniczacego whoskiej Konfederacji Malych i Srednich Przedsigbiorstw
(Confapi) w Brescii), na stanowisko czlonka EKES-u na pozostaly okres kadencji, czyli do dnia 20 wrze$nia 2025 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Amedeo BONOM], Vice Presidente della Confederazione italiana della piccola e media industria privata (Confapi) di Brescia (wice-
przewodniczacy whoskiej Konfederacji Matych i Srednich Przedsigbiorstw (Confapi) w Brescii), zostaje niniejszym miano-
wany czlonkiem Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego do konica biezacej kadencji, czyli do dnia 20 wrze$nia
2025 .

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem przyjecia.

() Dz.U.L139727.5.2019,s. 15.

() Decyzja Rady (UE) 2020/1392 z dnia 2 pazdziernika 2020 r. w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrze$nia 2020 r. do dnia 20 wrze$nia 2025 r. oraz uchylenia i zastgpienia decyzji Rady
w sprawie mianowania cztonkéw Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrze$nia 2020 r. do dnia
20 wrzesnia 2025 r. przyjetej w dniu 18 wrze$nia 2020 r. (Dz.U. L 322 z 5.10.2020, s. 1).
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Sporzadzono w Luksemburgu dnia 20 czerwca 2023 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgca
R. POURMOKHTARI
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DECYZJA RADY (UE) 2023/1205
z dnia 20 czerwca 2023 r.

w sprawie mianowania czlonka i pigciu zastepcéw czlonkéw Komitetu Regiondw,
zaproponowanych przez Krélestwo Szwecji

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnoéci jego art. 305,

uwzgledniajac decyzje Rady (UE) 2019/852 z dnia 21 maja 2019 r. ustalajaca sktad Komitetu Regionéw ('),
uwzgledniajac propozycje rzadu Szwegji,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 300 ust. 3 Traktatu stanowi, Ze w sklad Komitetu Regionéw maja wchodzi¢ przedstawiciele spotecznosci regio-
nalnych i lokalnych, posiadajacy mandat wyborczy spolecznoici regionalnej lub lokalnej albo odpowiedzialni poli-
tycznie przed wybranym zgromadzeniem.

(2) W dniu 10 grudnia 2019 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2019/2157 (%) w sprawie mianowania cztonkow i zastepcow
cztonkéw Komitetu Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 1.

(3)  Stanowisko cztonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢ w zwigzku z rezygnacja Karin WANNGARD.

(4)  Cztery stanowiska zastepc6w cztonkéw Komitetu Regionéw zwolnity si¢ w zwigzku z rezygnacja Lindy ALLANS-
SON WESTER, Suzanne FRANK, Sary HELGE VIKMANG i Charlotte NORDSTROM.

(5)  Jedno stanowisko zastgpcy cztonka Komitetu Regionéw zwolni si¢ w zwigzku z mianowaniem Asy AGREN WIK-
STROM na stanowisko czlonka Komitetu Regionéw.

(6)  Rzad Szwecji zaproponowat 10\s<; AGREN WIKSTROM, przedstawicielke spolecznosci regionalnej posiadajgcg man-
dat wyborczy spolecznosci regionalnej — Ledamot i regionfullmdktige, Region Visterbotten (radna regionu, region Vis-
terbotten) — na stanowisko czlonka Komitetu Regionéw do konica biezgcej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia
2025 .

(7)  Rzad Szwecji zaproponowal nastepujacych przedstawicieli spotecznosci regionalnych lub lokalnych posiadajacych
mandat wyborczy spolecznosci regionalnej lub lokalnej na stanowiska zastepcow cztonkoéw Komitetu Regionéw do
konica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2025 r.: William ELOFSSON, Ledamot i kommunfullmdktige, Gavle
kommun (radny gminy, gmina Gavle), Anders JOSEFSSON, Ledamot i regionfullmaktige, Region Norrbotten (radny
regionu, region Norrbotten), Elisabet LANN, Ledamot i kommunfullmdktige, Goteborgs kommun (radna gminy, gmina
Goteborg), Michael ROSENBERG, Ledamot i kommunfullmaktige, Helsingborgs kommun (radny gminy, gmina Helsing-
borg), oraz Anna-Karin SKATT, Ledamot i regionfullmdktige, Vistra Gotalandsregionen (radna regionu, region Vistra
Gotaland),

() Dz.U.L1397z27.5.2019,s. 13.
(*) Decyzja Rady (UE) 2019/2157 z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcow czlonkéw Komitetu Regiondw
na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 327 2 17.12.2019, 5. 78).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nastepujacy przedstawiciele spolecznosci regionalnych lub lokalnych posiadajagcy mandat wyborczy zostajg niniejszym
mianowani na stanowiska w Komitecie Regionéw do konica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2025 r.:

a) na stanowisko cztonka:

— Asa AGREN WIKSTROM, Ledamot i regionfullmdktige, Region Visterbotten (radna regionu, region Visterbotten),
oraz
b) na stanowiska zastepcéw cztonkow:

— William ELOFSSON, Ledamot i kommunfullmdktige, Givle kommun (radny gminy, gmina Givle),

— Anders JOSEFSSON, Ledamot i regionfullmaktige, Region Norrbotten (radny regionu, region Norrbotten),

— Elisabet LANN, Ledamot i kommunfullmdktige, Goteborgs kommun (radna gminy, gmina Géteborg),

— Michael ROSENBERG, Ledamot i kommunfullmaktige, Helsingborgs kommun (radny gminy, gmina Helsingborg),

— Anna-Karin SKATT, Ledamot i regionfullmdktige, Vistra Gétalandsregionen (radna regionu, region Vastra Gotaland).
Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 20 czerwca 2023 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgca
R. POURMOKHTARI
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DECYZJA RADY (UE) 20231206
z dnia 20 czerwca 2023 r.
W sprawie mianowania zast¢pcy czlonka Komitetu Regionéw, zaproponowanego przez Republike
Estofiskg

RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 305,
uwzgledniajac decyzje Rady (UE) 2019/852 z dnia 21 maja 2019 r. ustalajacg sktad Komitetu Regionéw ('),
uwzgledniajac propozycje rzadu Estonii,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(1) Art. 300 ust. 3 Traktatu stanowi, Ze w sklad Komitetu Regionéw maja wchodzi¢ przedstawiciele spotecznosci regio-

nalnych i lokalnych, posiadajacy mandat wyborczy spolecznoici regionalnej lub lokalnej albo odpowiedzialni poli-

tycznie przed wybranym zgromadzeniem.

(2) W dniu 2 marca 2023 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2023/508 (%) w sprawie mianowania zastgpcy cztonka Komitetu
Regionéw zaproponowanego przez Republike Estoriska.

(3)  Stanowisko zastgpcy cztonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢ w zwigzku z uplywem mandatu krajowego, na pod-
stawie ktorego Tiit TERIK zostal zaproponowany na stanowisko zastepcy cztonka.

(4)  Rzad Estonii zaproponowal, by Tiit TERIK, przedstawiciel wspdlnoty lokalnej odpowiedzialny politycznie przed

wybranym zgromadzeniem, Tallinna Linnavalitsuse liige (cztonek rady miasta Tallinn), objal stanowisko zastepcy
cztonka Komitetu Regionéw do kofica biezacej kadencji, czyli do 25 stycznia 2025 1.,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Tiit TERIK, bedacy przedstawicielem wspdlnoty regionalnej odpowiedzialnym politycznie przed wybranym zgromadze-

niem, Tallinna Linnavalitsuse liige (cztonek rady miasta Tallinn), zostaje niniejszym mianowany na stanowisko zastepcy
cztonka Komitetu Regionéw do kofica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2025 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem przyjecia.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 20 czerwca 2023 1.

W imieniu Rady
Przewodniczgca
R. POURMOKHTARI

() Dz.U.L1392z27.5.2019,s.13.
(*) Decyzja Rady (UE) 2023/508 z dnia 2 marca 2023 r. w sprawie mianowania zastepcy cztonka Komitetu Regionéw zaproponowanego
przez Republike Estoniskg (Dz.U. L 70 z 8.3.2023, s. 49).
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/ 1207
z dnia 21 czerwca 2023 r.

odnawiajgca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie

zmodyfikowang soj¢ MON 87701 x MON 89788, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3935)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 3 oraz art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja wykonawcza Komisji 2012/347UE (%) zezwolono na wprowadzanie do obrotu zywnosci i paszy zawieraja-
cych genetycznie zmodyfikowang soje MON 87701 x MON 89788, skladajacych sig z niej lub z niej wyprodukowa-
nych. Zezwolenie obejmowalo réwniez wprowadzanie do obrotu produktéw innych niz zywno$¢ i pasza, zawierajg-
cych genetycznie zmodyfikowang soje MON 87701 x MON 89788 lub skladajacych si¢ z niej, do takich samych
zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

(2) W dniu 18 grudnia 2020 r. przedsigbiorstwo Bayer Agriculture BV z siedzibg w Belgii zlozyto Komisji — w imieniu
przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP z siedzibg w Stanach Zjednoczonych — wniosek, zgodnie z art. 11 i 23 roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003, o odnowienie tego zezwolenia.

(3) W dniu 19 grudnia 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
naukows () zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, ze w odniesieniu do wniosku
o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych zagrozen lub zmian w zakresie narazenia, ani nie poja-
wily si¢ zadne nowe watpliwo$ci natury naukowej, ktére wplywalyby na zmiang wnioskéw z pierwotnej oceny
ryzyka dotyczacej genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87701 x MON 89788, przyjetej przez Urzad w 2012 . (¥).

(4) W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyt wszystkie szczegbtowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(5)  Urzad uznal réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska, obejmujacy plan
ogdblnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

() DzU.L 2687 18.10.2003,s. 1.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2012347 UE z dnia 28 czerwca 2012 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje MON
87701 x MON 89788 (MON-877@1-2 x MON-89788-1), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 171
230.6.2012, 5. 13).

() Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, 2022 r. ,Scientific Opinion on Assessment of genetically modified soybean
MON 87701 x MON 89788 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-022).”
(Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87701 x MON 89788 w celu odnowienia zezwolenia na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-022)). Dziennik EFSA 2022;20(12):7684, 11 s. https://doi.
0rg[10.2903j.efsa.2022.7684.

(*) Panel EFSA ds. GMO, 2012. Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego przez przedsi¢biorstwo Monsanto wniosku (EFSA-GMO-NL-
2009-73) o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu odpornej na owady i tolerujacej herbicydy genetycznie zmodyfikowanej
soi MON 87701 x MON 89788 z przeznaczeniem na zywnos¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2012;10(2):2560, 34 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2012.2560.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7684
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7684
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2012.2560
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(12)

(13)

Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu zywnosci i paszy
zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje MON 87701 x MON 89788, skladajacych sie z niej lub z niej
wyprodukowanych oraz produktéw ja zawierajacych lub skladajacych si¢ z niej, do zastosowan innych niz w zyw-
nosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87701 x MON 89788 zostal przypisany niepowtarzalny identyfikator zgod-
nie z rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (), w kontekscie pierwotnego zezwolenia jej dotyczacego, udzielo-
nego decyzjg wykonawcza 2012/347[UE. Ten niepowtarzalny identyfikator nalezy w dalszym ciagu stosowac.

Nie wydaja si¢ konieczne Zadne szczegélowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%). Aby
zapewni¢ jednak, by wykorzystanie produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje MON 87701 x
MON 89788 lub sktadajgcych si¢ z niej odbywalo si¢ w granicach zezwolenia przyznanego niniejszg decyzja, ety-
kiety takich produktéw, z wyjatkiem zywnosci i skladnikéw zywnosci, powinny zawieral wyrazne wskazanie, ze
produkty te nie sg przeznaczone do uprawy.

Posiadacz zezwolenia powinien przedktadal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikoéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia natozenia szczeg6towych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagain monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych spozycia Zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje
MON 87701 x MON 89788, sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, czy tez szczegbtowych warunkéw
dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw, Srodowiska naturalnego lub poszczeg6lnych obszaréw geogra-
ficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) i art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwen-
¢ji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 19462003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

Staly Komitet ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodniczg-
cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi odwola-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).

() Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajgca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 275 z 21.10.2009, 5. 9).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).



22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/77

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L.) Merr.) MON 87701 x MON 89788, okreslona w zalaczniku, otrzymuje
niepowtarzalny identyfikator MON-877@1-2 x MON-89788-1, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu nastgpujacych produktéw w odniesieniu do:

a) zywnosci i skladnikéw Zywnosci zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje MON-87701-2 x MON-89788-1,
skfadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowana soj¢ MON-877@1-2 x MON-89788-1, skfadajacej si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanej;

¢) produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2 x MON-89788-1 lub z niej si¢ skladaja-
cych, do zastosowan innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje MON-
877@1-2 x MON-89788-1, o ktérej mowa w art. 1, lub z niej si¢ skladajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa
w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej soi MON-877@1-2 x MON-89788-1 stosuje si¢ metode okre$long
w lit. d) zalgcznika.

Artykut 5

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.
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Artykut 6
Rejestr wspélnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsi¢biorstwo Bayer CropScience LP, reprezentowane w Unii przez Bayer Agriculture BV.

Artykut 8
Okres wazno$ci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-

souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwer-
pia, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Bayer CropScience LP

Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone,

reprezentowany w Unii przez: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpia, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywnos¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2 x MON-89788-1,
skfadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajgca genetycznie zmodyfikowana soje MON-877@1-2 x MON-89788-1, skladajaca si¢ z niej lub
z niej wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2 x MON-89788-1 lub z niej si¢ sktada-
jace, do zastosowan innych niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soja MON-877@1-2 x MON-89788-1 wykazuje ekspresje genu cryl Ac, nadajacego
odpornos¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera (luskoskrzydle), oraz genu CP4 epsps, nadajacego tolerancje
na herbicydy na bazie glifosatu.

0 Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,s0ja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajgcych genetycznie zmodyfikowana soje
MON-877@1-2 x MON-89788-1, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1, zamieszcza si¢
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) Specyficzne dla danej modyfikacji techniki ilo§ciowego oznaczania metodg PCR to metody zwalidowane dla
poszczeg6lnych modyfikacji genetycznych soi MON-877@1-2 i MON-89788-1 i poddane dalszej weryfikacji
w odniesieniu do soi zawierajacej ztozone modyfikacje genetyczne MON-877@1-2 x MON-89788-1.

2) Zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod adresem http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Material referencyjny: AOCS 0809-A (dla MON-877@1-2), AOCS 0906-B (dla MON-89788-1), AOCS
0906-A2 (dla odpowiednika niezmodyfikowanego genetycznie) sa dostepne za posrednictwem strony interne-
towej American Oil Chemists Society (AOCS) https:/[www.aocs.org/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-877@1-2 x MON-89788-1

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokotu kartageniskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy].

) Warunki lub ograniczenia dotyczgce wprowadzania produkt6w do obrotu, ich stosowania lub obchodze-
nia si¢ z nimi:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE ().

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie w dro-
dze aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/1208
z dnia 21 czerwca 2023 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana
kukurydze MON 95379, skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3936)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3 iart. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 listopada 2020 r., zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, przedsigbiorstwo Bayer
Agriculture BV z siedziba w Belgii, zwrécilo si¢ w imieniu przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP z siedzibg w Sta-
nach Zjednoczonych do wlaiciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu zyw-
nosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 95379, skladaja-
cych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek dotyczyt réwniez wprowadzenia do obrotu
produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydz¢ MON 95379 lub z niej si¢ sktadajacych, do zasto-
sowafi innych niz w Zywnosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

(2)  Zgodnie zart. 5ust. 5iart. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalgczono informacgje i ustale-
nia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zasadami okreslonymi w zalgczniku II do dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (3). Wniosek zawieral rowniez informacje wymagane na mocy zalaczni-
kéw 11 i IV do tej dyrektywy oraz plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do tej

dyrektywy.

(3) 15 listopada 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opinie naukowg (’)
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, Ze genetycznie zmodyfikowana kukurydza
MON 95379, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny odpowiednik i przeba-
dane niezmodyfikowane genetycznie odmiany referencyjne kukurydzy pod wzgledem potencjalnego wplywu na
zdrowie ludzi i zwierzat oraz na $rodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze spozywanie genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy MON 95379 nie budzi zadnych obaw zywieniowych.

(4) W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyt wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez pafistwa czlonkowskie
w ramach konsultacji z wlaciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

() DzU.L 2687 18.10.2003,s. 1.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

() Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2022 r. ,Scientific Opinion on assessment of geneti-
cally modified maize MON 95379 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-
2020-170)" (Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 95379, z przeznaczeniem na zywno§¢
i pasz¢, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-NL-2020-170)). Dziennik EFSA 2022; 2022;
20(11):7588, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7588.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7588
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Urzad uznat réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéow dla srodowiska, obejmujacy plan
ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu produktéw zawierajacych gene-
tycznie zmodyfikowana kukurydze MON 95379, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, do zastoso-
wafl wymienionych we wniosku.

Genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 95379 nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (*).

Nie wydaja si¢ konieczne Zadne szczegélowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Aby
jednak zapewni¢ wykorzystanie tych produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejszg decyzja, etykiety
produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 95379 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjat-
kiem produktéw spozywczych i sktadnikéw zywnosci, powinny zawieral wyrazne wskazanie, ze produkty te nie sg
przeznaczone do uprawy.

Posiadacz zezwolenia powinien przedktadal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE (°).

(10) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia innych szczegdlnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych

wprowadzania do obrotu, wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, czy tez szczegdlnych warunkéw doty-
czacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw, Srodowiska naturalnego lub poszczegélnych obszaréw geograficz-
nych, jak przewidziano w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-

taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzj¢ nalezy przekazaé stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwen-

Gji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 19462003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(13)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-

cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi odwola-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).
Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L2752 21.10.2009, s. 9).

Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.) MON 95379, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-95379-3 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktow:

a) zywno$¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON-95379-3, skladajace si¢ z niej
lub z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON-95379-3, skladajgca si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wana;

¢) produkty zawierajgce genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON-95379-3 lub skladajace si¢ z niej, do zastosowan
innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
MON-95379-3, o ktérej mowa w art. 1, lub z niej si¢ skladajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2
lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON-95379-3 stosuje si¢ metode okreslona w lit. d) zalacz-
nika.

Artykut 5

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.
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Artykut 6
Rejestr wspélnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia
Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer CropScience LP, Stany Zjednoczone, reprezentowane w Unii przez
Bayer Agriculture BV.
Artykut 8
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-

souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwer-
pen, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience LP
Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone

reprezentowane w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywnos¢ i skladniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze (Zea mays L.) MON-95379-3,
sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowana kukurydze (Zea mays L) MON-95379-3, skladajaca si¢ z niej lub
z niej wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze (Zea mays L.) MON-95379-3 lub sktadajace si¢ z niej,
do zastosowan innych niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza MON-95379-3 wykazuje ekspresje gendw cry1B.868 oraz crylDa_7, nadaja-
cych odpornosé na szkodniki z rzedu motyli.

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczgcymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
MON-95379-3 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1 niniejszego
zalacznika, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON-95379-3 technika ilosciowego oznaczania metodg
PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opu-
blikowane pod adresem http:|/gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0521-A doste¢pny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists
Society pod adresem https:/[www.aocs.org/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-95379-3

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczefistwie biologicz-
nym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany w rejestrze
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie z nimi:

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wpro-
wadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagaé aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie
w drodze aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/ 1209
z dnia 21 czerwca 2023 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana

kukurydze DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9 oraz jej subkombinacje DAS-

40278-9 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DAS-

40278-9 x MON 87411, MON 89034 x DAS-40278-9 x DP4114, DP4114 x MON 87411, DAS-

40278-9 x MON 87411, DAS-40278-9 x DP4114, MON 89034 x DP4114, skladajacych si¢ z nich lub
z nich wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3937)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3 iart. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 9 grudnia 2020 r., zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, przedsigbiorstwo Pioneer
Overseas Corporation z siedzibg w Belgii, zwrdcilo si¢ w imieniu przedsigbiorstwa Pioneer Hi-Bred International,
Inc. z siedzibg w Stanach Zjednoczonych do wiasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym wprowadze-
nia do obrotu Zywnosci, skladnikéw zZywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wnio-
sek”). Wniosek dotyczyt réwniez wprowadzenia do obrotu produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana
kukurydze DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9 lub z niej si¢ sktadajacych, do zastosowan innych
niz w Zywnosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

(2)  Ponadto wniosek dotyczyt wprowadzenia do obrotu produktéw zawierajacych dziesigé subkombinacji pojedyn-
czych modyfikacji genetycznych stanowigcych genetycznie zmodyfikowang kukurydze DP4114 x MON89034 x
MON87411 x DAS-40278-9, skladajacych si¢ z nich lub z nich wyprodukowanych. Dwie subkombinacje objete
wnioskiem, MON 89034 x MON 87411 oraz MON 89034 x DAS-40278-9, zostaly juz zatwierdzone decyzjami
wykonawczymi Komisji: odpowiednio (UE) 2021/65 (%) i (UE) 2019/2086 ().

(3)  Niniejsza decyzja dotyczy kukurydzy DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9 oraz wszystkich nieob-
jetych dotad zezwoleniami subkombinacji pojedynczych modyfikacji genetycznych stanowiacych te kukurydze:
DAS-40278-9 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DAS-40278-9 x
MON 87411, MON 89034 x DAS-40278-9 x DP4114, DP4114 x MON 87411, DAS-40278-9 x MON 87411,
DAS-40278-9 x DP4114, MON 89034 x DP4114.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 1.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/65 z dnia 22 stycznia 2021 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktow zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x MON 87411 oraz rodzaje genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy laczace dwie lub trzy
modyfikacje MON 87427, MON 89034, MIR162 i MON 87411, produktéw skladajacych si¢ z wymienionych rodzajéw genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 26 z 26.1.2021, s. 37).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/2086 z dnia 28 listopada 2019 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 oraz rodzaje genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy laczace dwie,
trzy lub cztery modyfikacje MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 i DAS-40278-9 i produktéw skladajacych si¢ z wymienionych
rodzajow genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 316 z 6.12.2019, s. 87).
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Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalgczono informacje i ustale-
nia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zasadami okre$lonymi w zalgczniku I do dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (*). Wniosek zawieral rowniez informacje wymagane na mocy zalaczni-
kéw 11 i IV do tej dyrektywy oraz plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do tej

dyrektywy.

9 listopada 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opinie naukows (°)
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, Ze genetycznie zmodyfikowana kukurydza
DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9 i jej subkombinacje, zgodne z opisem we wniosku, sa réwnie
bezpieczne jak ich konwencjonalny odpowiednik i przebadane niezmodyfikowane genetycznie odmiany referen-
cyjne kukurydzy pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na $rodowisko. Urzad
stwierdzil réwniez, ze spozywanie genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy DP4114 x MON89034 x MON87411
x DAS-40278-9 i jej subkombinacji nie budzi zadnych obaw zywieniowych.

W swojej opinii Urzad rozpatrzyt wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa cztonkowskie w ramach
konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Urzad uznat réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
og6lnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktéw.

Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu produktéw zawierajacych gene-
tycznie zmodyfikowang kukurydze DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9 oraz subkombinacje
DAS-40278-9 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DAS-40278-9 x
MON 87411, MON 89034 x DAS-40278-9 x DP4114, DP4114 x MON 87411, DAS-40278-9 x MON 87411,
DAS-40278-9 x DP4114, MON 89034 x DP4114, skladajacych si¢ z nich lub z nich wyprodukowanych, do zasto-
sowafl wymienionych we wniosku.

Pismem z dnia 24 stycznia 2022 r. przedsigbiorstwo Pioneer Hi-Bred International, Inc. zwrécito si¢ do Komisji
o przeniesienie praw i obowigzkéw przedsigbiorstwa Pioneer Hi-Bred International, Inc. dotyczacych wszystkich
oczekujacych na rozpatrzenie wnioskéw dotyczacych produktéw zmodyfikowanych genetycznie na przedsigbior-
stwo Corteva Agriscience LLC z siedzibg w Stanach Zjednoczonych. Przedsigbiorstwo Corteva Agriscience LLC
potwierdzito swoja zgod¢ na zmiang posiadacza zezwolenia zaproponowang przez Pioneer Hi-Bred International,
Inc. Przedstawicielem przedsi¢biorstwa Corteva Agriscience LLC w Unii jest przedsigbiorstwo Corteva Agriscience
Belgium BV z siedzibg w Belgii.

(10) Genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9 i kazdej z jej sub-

kombinacji DAS-40278-9 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DP4114 x MON 87411, MON 89034 x DAS-
40278-9 x MON 87411, MON 89034 x DAS-40278-9 x DP4114, DP4114 x MON 87411, DAS-40278-9 x MON
87411, DAS-40278-9 x DP4114, MON 89034 x DP4114 nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (9).

(11) Nie wydaja si¢ konieczne zadne szczegdtowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem

niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Aby
jednak zapewni¢ wykorzystanie tych produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, etykiety
tych produktéw, z wyjatkiem produktéw spozywcezych i skladnikéw zywnosci, powinny zawieraé wyrazne wskaza-
nie, ze produkty te nie sg przeznaczone do uprawy.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2022 r. ,Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize DP4114 x MON 89034 x MON 87411 x DAS-40278-9 and sub-combinations, for food and feed uses,
under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2020-171)" (Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmody-
fikowanej kukurydzy DP4114 x MON 89034 x MON 87411 x DAS-40278-9 i jej subkombinacji, z przeznaczeniem na zywno$é
i pasz¢, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-NL-2020-171)). Dziennik EFSA 2022;20(11):7619,
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2022.7619.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7619
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(12) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dziatan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla $srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(13) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia innych szczegdlnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych
wprowadzania do obrotu, wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, czy tez szczegblnych warunkéw doty-
czacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw, Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficz-
nych, jak przewidziano w art. 6 ust. 5 lit. ¢) oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(14) Wszelkie stosowne informacje dotyczgce zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
ta¢ wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(15) Niniejsza decyzje nalezy przekazad stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do Konwen-
Gji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 19462003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(16)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt go komitetowi odwola-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalne identyfikatory

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.), okre$lona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje naste-
pujace niepowtarzalne identyfikatory zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004:

a) niepowtarzalny identyfikator DP-3@4114-3 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-40278-9 dla genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy DP4114 x MON89034 x MON87411 x DAS-40278-9;

b) niepowtarzalny identyfikator DAS-4278-9 x DP-@@4114-3 x MON-87411-9 dla genetycznie zmodyfikowanej kuku-
rydzy DAS-40278-9 x DP4114 x MON 87411;

¢) niepowtarzalny identyfikator MON-89@334-3 x DP-@@4114-3 x MON-87411-9 dla genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy MON 89034 x DP4114 x MON 87411;

d) niepowtarzalny identyfikator MON-89@34-3 x DAS-40)278-9 x MON-87411-9 dla genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy MON 89034 x DAS-40278-9 x MON 87411;

e) niepowtarzalny identyfikator MON-89@34-3 x DAS-4@278-9 x DP-@@4114-3 dla genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy MON 89034 x DAS-40278-9 x DP4114;

f) niepowtarzalny identyfikator DP-@@4114-3 x MON-87411-9 dla genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy DP4114 x
MON 87411;

g) niepowtarzalny identyfikator DAS-43278-9 x MON-87411-9 dla genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy DAS-
40278-9 x MON 87411,

h) niepowtarzalny identyfikator DAS-4@278-9 x DP-@@4114-3 dla genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy DAS-
40278-9 x DP4114;

i) niepowtarzalny identyfikator MON-89@34-3 x DP-@@4114-3 dla genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON
89034 x DP4114.

(*) Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdar na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L2752 21.10.2009, s. 9).

(’) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).



L 159/90 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.6.2023

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$c i skladniki zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze i jej subkombinacje, o ktérych mowa
w art. 1, skfadajace si¢ z nich lub z nich wyprodukowane;

b) pasza zawierajgca genetycznie zmodyfikowang kukurydze i jej subkombinacje, o ktérych mowa w art. 1, skladajaca si¢
z nich lub z nich wyprodukowana;

) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze i jej subkombinacje, o ktérych mowa w art. 1, lub z nich
si¢ skladajace, do zastosowan innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.
Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
i jej subkombinacje, o ktérych mowa w art. 1, lub z nich si¢ skladajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa
wart. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy i jej subkombinacji, o ktérych mowa w art. 1, stosuje si¢
metode okreSlong w lit. d) zalgcznika.

Artykut 5
Monitorowanie skutkéw dla sSrodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.
Artykut 6

Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalagczniku wprowadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Corteva Agriscience LLC reprezentowane w Unii przez Corteva Agriscience
Belgium BV.
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Artykut 8
Okres wazno$ci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis,

Indiana 46268-1054, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Corteva Agriscience Belgium BV, Rue Montoyer
25, 1000 Bruxelles, Belgia

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Corteva Agriscience LLC
Adres: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, Indiana 46268-1054, Stany Zjednoczone

reprezentowane w Unii przez Corteva Agriscience Belgium BV, Rue Montoyer 25, 1000 Bruxelles, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) Zywno$¢ i sktadniki zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze, o ktérej mowa w lit. e), sktada-
jace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajgca genetycznie zmodyfikowang kukurydze, o ktérej mowa w lit. e), skladajaca si¢ z niej lub z niej
wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze, o ktérej mowa w lit. e), lub skladajace si¢ z niej; do
zastosowan innych niz wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza DP-@@4114-3 wykazuje ekspresje gendw crylF, cry34Abl1 oraz cry35Ab1,
nadajacych odporno$¢ na niektore szkodniki z rzedéw motyli i chrzgszczy, oraz genu pat, nadajacego tolerancje na her-
bicydy na bazie glufosynatu amonowego.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza MON-89034-3 wykazuje ekspresje genéw cryl A.105 oraz cry2Ab2, nadaja-
cych odpornos¢ na niektére szkodniki z rzedu motyli.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza MON-87411-9 wykazuje ekspresje genu dvSnf7 dsRNA nadajacego odporno$é
na zachodnig kukurydziang stonke¢ korzeniows, genu cry3Bb1 nadajacego odporno$¢ na niektére szkodniki z rzedu
chrzgszczy, oraz bialka CP4 EPSPS, nadajacego tolerancje na herbicydy na bazie glifosatu.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza DAS4@278-9 wykazuje ekspresje genu aad-1, nadajacego tolerancje na herbi-
cydy na bazie kwasu 2,4-dichlorofenoksyoctowego (2,4-D) i aryloksyfenoksypropionianu (AOPP).

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dotaczonych do produktéw zawierajacych okreslong w lit. e) genetycznie zmodyfi-
kowang kukurydze lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1, zamieszcza
si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) Specyficzne dla danej modyfikacji techniki iloiciowego oznaczania metoda PCR to metody zwalidowane dla
poszczegblnych modyfikacji genetycznych kukurydzy DP-@@4114-3, MON-89334-3, MON-87411-9, DAS-
40278-9 i poddane dalszej weryfikacji w odniesieniu do kukurydzy DP-3@4114-3 x MON-89034-3 x MON-
87411-9 x DAS-40278-9;

2) zwalidowane przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opu-
blikowane pod adresem http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0906-E2 (dla MON-89034-3) i AOCS 0215-B (dla MON-87411-9), dostepny za
posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists’ Society (AOCS) pod adresem https://www.aocs.org/
crm#maize; ERM®-BF439 a-e (dla DP-@@4114-3) i ERM®-BF433 a-d (dla DAS-403278-9) dostepne za posrednic-
twem strony internetowej Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https://crm.
jrc.ec.europa.euy.

¢) Niepowtarzalny identyfikator:
DP-@04114-3 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-40278-9;
DAS-40278-9 x DP-0@04114-3 x MON-87411-9;


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm%23maize
https://www.aocs.org/crm%23maize
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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MON-89034-3 x DP-@©04114-3 x MON-87411-9;
MON-89034-3 x DAS-4(3278-9 x MON-87411-9;
MON-89034-3 x DAS-40278-9 x DP-004114-3;
DP-0(4114-3 x MON-87411-9;

DAS-40278-9 x MON-87411-9;

DAS-40278-9 x DP-0@04114-3;

MON-89034-3 x DP-0(34114-3.

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczenistwie biologicz-
nym do Konwengji o réznorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we wspél-
notowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy).

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
si¢ z nimi:
Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Odsytacz: plan opublikowany we wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wpro-
wadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagal aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie
w drodze aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/1210
z dnia 21 czerwca 2023 r.

odnawiajgca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie

zmodyfikowang bawelne 281-24-236 x 3006-210-23, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3940)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 3 iart. 23 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja Komisji 2011/891/UE (%) zezwolono na wprowadzanie do obrotu Zywnosci i paszy zawierajacych genetycz-
nie zmodyfikowang bawelne 281-24-236 x 3006-210-23, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych. Zez-
wolenie to objelo réwniez wprowadzenie do obrotu produktéw innych niz zywnos$¢ i pasza zawierajacych genetycz-
nie zmodyfikowang bawelng 281-24-236 x 3006-210-23 lub skladajacych si¢ z niej, do takich samych zastosowan
jak kazda inna bawelna z wyjatkiem uprawy.

(2) W dniu 16 listopada 2020 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Distribution S.A.S., z siedzibg we Francji, zwré-
cito si¢ w imieniu przedsi¢biorstwa Dow AgroSciences LLC, z siedziba w Stanach Zjednoczonych, do Komisji z wnio-
skiem o odnowienie tego zezwolenia, zgodnie z art. 11 ust. 2 i art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(3)  Pismem z dnia 22 marca 2021 r. przedsigbiorstwo Corteva Agriscience LLC z siedzibg w Stanach Zjednoczonych
poinformowato Komisje, ze z dniem 1 stycznia 2021 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences LLC zmienilo nazwe
na Corteva Agriscience LLC. Pismem tym przedsi¢biorstwo Corteva Agriscience LLC poinformowato Komisje, ze od
dnia 22 marca 2021 r. jego przedstawicielem w Unii jest przedsigbiorstwo Corteva Agriscience Belgium BV z sie-
dzibg w Belgii.

(4 W dniu 10 listopada 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opini¢
naukows (°) zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, ze w odniesieniu do wniosku
o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych zagrozeni lub zmian w zakresie narazenia ani nie poja-
wily si¢ zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktére wplywalyby na zmiang wnioskéw z pierwotnej oceny
ryzyka dotyczacej genetycznie zmodyfikowanej bawelny 281-24-236 x 3006-210-23, kt6ra to oceng Urzad przyjat
w 2010 r. (%).

() DzU.L 2687 18.10.2003,s. 1.

() Decyzja Komisji 2011/891/UE z dnia 22 grudnia 2011 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE)
nr  1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady produktéw zawierajgcych —genetycznie zmodyfikowana bawelne
281-24-236x3006-210-23 (DAS-24236-5x-DAS-21023-5), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 344
z28.12.2011,s. 51).

(*) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2022 r. ,Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified cotton 281-24-236 x 3006-210-23 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application
EFSA-GMO-RX-019)" [Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanej bawelny 281-24-236 x 3006-210-23 w celu
odnowienia zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-019)]. Dziennik EFSA 2022;
20(11):7587, 12 s.; https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7587.

(*) Panel EFSA ds. GMO, 2010. Opinia naukowa dotyczaca zlozonego przez przedsi¢biorstwo Dow AgroSciences wniosku (EFSA-GMO-
NL-2005-16) o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu odpornej na owady genetycznie zmodyfikowanej bawelny (Gossypium hirsutum
L.) 281-24-236 x 3006-210-23 do zastosowan w zywnosci i paszy oraz w celu przywozu i przetwarzania na podstawie rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2010; 8(6):1644, 32 s.; https://doi.org[10.2903/j.efsa.2010.1644.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7587
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2010.1644
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(5) W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyl wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkowskie
w ramach konsultacji z wla$ciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

(6)  Urzad uznal réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska, obejmujacy plan
ogolnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktéw.

(7)  Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu zywnosci i paszy
zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne 281-24-236 x 3006-210-23, sktadajacych sie z niej lub z niej
wyprodukowanych oraz produktéw jg zawierajacych lub skladajacych sie z niej, do zastosowan innych niz w zyw-
nosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

(8)  Genetycznie zmodyfikowanej bawelnie 281-24-236 x 3006-210-23 zostal przypisany niepowtarzalny identyfikator
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (), w kontekscie pierwotnego zezwolenia jej dotyczacego,
udzielonego decyzjg 2011/891/UE. Ten niepowtarzalny identyfikator nalezy w dalszym ciagu stosowac.

(9)  Nie wydaja si¢ konieczne zadne szczegdtowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Aby
zapewni( jednak, by wykorzystanie produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelng 281-24-236 x
3006-210-23 lub sktadajacych si¢ z niej odbywalo si¢ w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, ety-
kiety takich produktéw, z wyjatkiem zywnosci i skladnikéw zywnosci, powinny zawiera¢ wyrazne wskazanie, ze
produkty te nie sg przeznaczone do uprawy.

(10) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dziatan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(11) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia szczegélowych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagain monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych spozycia zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang
bawelne 281-24-236 x 3006-210-23, sktadajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych, czy tez szczeg6towych
warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw, Srodowiska naturalnego lub poszczegélnych obsza-
r6w geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) i art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do Konwen-
¢ji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(14)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi odwota-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).

() Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdar na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L2752 21.10.2009, s. 9).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana bawelna (Gossypium hirsutum L.) 281-24-236 x 3006-210-23, okreslona w zalaczniku do
niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-24236-5 x DAS-21023-5 zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Niniejszym odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z warunkami okre$lonymi w niniejszej decyzji,
nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5, skla-
dajace sig z niej lub z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajgca genetycznie zmodyfikowang bawelng DAS-24236-5 x DAS-210023-5, skladajaca si¢ z niej lub z niej
wyprodukowana;

¢) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5 lub z niej si¢ skladajace, do
zastosowan innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzgdzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,bawena”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana bawelne,
o ktérej mowa w art. 1, lub z niej si¢ skladajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej bawelny DAS-24236-5 x DAS-21023-5 stosuje si¢ metody okreslone
w lit. d) zalacznika.

Artykut 5

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.
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Artykut 6
Rejestr wspélnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia
Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Corteva Agriscience LLC, Stany Zjednoczone, reprezentowane w Unii przez
Corteva Agriscience Belgium BV, Belgia.
Artykut 8
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana

46268-1054, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Corteva Agriscience Belgium BV, Rue Montoyer 25,
1000 Bruksela, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Corteva Agriscience LLC

Adres: 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana 46268-1054, Stany Zjednoczone

reprezentowany w Unii przez: Corteva Agriscience Belgium BV, Rue Montoyer 25, 1000 Brussels, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) zywnos¢ i skladniki zywno$ci zawierajace genetycznie zmodyfikowana bawelng DAS-24236-5 x DAS-
21023-5, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowang bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5, skladajaca si¢ z niej
lub z niej wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowana bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5 lub z niej si¢ skla-
dajace, do zastosowan innych niz wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie bawelna DAS-24236-5 x DAS-21023-5 wykazuje ekspresje gendéw cryl AF i crylAc
nadajacych odporno$¢ na niektdre szkodniki z rzedu Lepidoptera, oraz genu pat, stosowanego jako marker selek-
cyjny i nadajgcego tolerancj¢ na herbicydy na bazie glufosynatu amonowego.

] Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 iart. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu”
jest ,bawetna”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajgcych genetycznie zmodyfikowana
bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1,
zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla danej modyfikacji metoda iloSciowego oznaczania genetycznie zmodyfikowanej
bawelny DAS-24236-5 x DAS-21023-5 z zastosowaniem laficuchowej reakcji polimerazy w czasie rze-
czywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003, opublikowana pod adresem http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM-BF422 jest dostepny za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego
Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
DAS-24236-5 x DAS-21023-5.

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenistwie biolo-
gicznym do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

2) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodze-
nia si¢ z nimi:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE ().

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy)

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem odsytacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagal aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicz-
nie w drodze aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 20231211
z dnia 21 czerwca 2023 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana
kukurydze MON 87429, sktadajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3941)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3 iart. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

()
0

0)

W dniu 27 wrze$nia 2019 r., zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, przedsiebiorstwo Bayer
Agriculture BV z siedziba w Belgii, zwrécilo si¢ w imieniu przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP z siedzibg w Sta-
nach Zjednoczonych do wiasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu zyw-
nosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 87429, skladaja-
cych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek dotyczyt réwniez wprowadzenia do obrotu
produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 87429 lub z niej si¢ sktadajacych, do zasto-
sowan innych niz w zywnosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

Zgodnie z art. 5 ust. 5 iart. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalaczono informacje i ustale-
nia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zasadami okre$lonymi w zalaczniku II do dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (3). Wniosek zawieral rowniez informacje wymagane na mocy zalaczni-
kow IIT i IV do tej dyrektywy oraz plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do tej

dyrektywy.

18 listopada 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (,Urzad”) wydat pozytywna opinie naukows (°)
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, Ze genetycznie zmodyfikowana kukurydza
MON 87429, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny odpowiednik i przeba-
dane niezmodyfikowane genetycznie odmiany referencyjne kukurydzy pod wzgledem potencjalnego wplywu na
zdrowie ludzi i zwierzat oraz na $rodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze spozywanie genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy MON 87429 nie budzi Zadnych obaw zywieniowych.

W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyl wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkowskie
w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

Urzad uznat réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 1.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2022 r. ,Scientific Opinion on assessment of geneti-
cally modified maize MON 87429 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-
2019-161)" (,Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 87429, z przeznaczeniem na zywnos¢
i pasze, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-NL-2019-161)"). Dziennik EFSA 2022;20(11):7589,
https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7589.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7589
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(6)  Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu produktéw zawierajacych gene-
tycznie zmodyfikowana kukurydze MON 87429, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, do zastoso-
wan wymienionych we wniosku.

(7)  Genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 87429 nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (*).

(8)  Nie wydaja si¢ konieczne zadne szczegdtowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Aby
jednak zapewni¢ wykorzystanie tych produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, etykiety
produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 87429 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjat-
kiem produktéw spozywczych i sktadnikéw zywnosci, powinny zawieral wyrazne wskazanie, ze produkty te nie sg
przeznaczone do uprawy.

(9)  Posiadacz zezwolenia powinien przedklada¢ coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dziatan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(10) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia innych szczegdlnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych
wprowadzania do obrotu, wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, czy tez szczeg6lnych warunkéw doty-
czacych ochrony poszczegdlnych ekosystemow, Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficz-
nych, jak przewidziano w art. 6 ust. 5 lit. ¢) oraz art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
ta¢ wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzj¢ nalezy przekazaé stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwen-
¢ji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(13)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi odwota-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.) MON 87429, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-87429-9 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).

() Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdar na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 275 z 21.10.2009, 5. 9).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$c i skladniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON-87429-9, skladajace si¢ z niej
lub z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON-87429-9, skladajgca si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wana;

) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON-87429-9 lub skladajace si¢ z niej, do zastosowan
innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.
Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
MON-87429-9, o ktérej mowa w art. 1, lub z niej si¢ sktadajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2
lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON-87429-9 stosuje si¢ metode okreslong w lit. d) zalacz-
nika.

Artykut 5
Monitorowanie skutkéw dla sSrodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.
Artykut 6

Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalagczniku wprowadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer CropScience LP, Stany Zjednoczone, reprezentowane w Unii przez
Bayer Agriculture BV.
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Artykut 8
Okres wazno$ci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-

souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwer-
pia, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience LP

Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone

reprezentowane w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpia, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze (Zea mays L) MON-
87429-9, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowang kukurydze (Zea mays L.) MON-87429-9, sktadajgca si¢ z niej
lub z niej wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydze (Zea mays L.) MON-87429-9 lub skladajace si¢
z niej, do zastosowan innych niz wymienione w pkt 11 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza MON-87429-9 wykazuje ekspresje biatka PAT, nadajacego tolerancje na
herbicyd glufosynat, biatka DMO, nadajacego tolerancje na herbicyd dikamba, oraz biatka FT_T, nadajacego tole-
rancje na herbicydy chizalofop i 2,4-D. Ponadto kukurydza MON-87429-9 wykazuje ekspresje biatka CP4-EPSPS
i wykorzystuje endogeniczny element regulacyjny RNAi kukurydzy w celu zahamowania jego ekspresji w pytku,
co jest czescig systemu hybrydyzacji stosowanego w liniach wsobnych w celu ulatwienia produkcji ziaren hybry-
dowych.

0) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 iart. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu”
jest kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang
kukurydze MON-87429-9 lub skladajacych sie z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b)
pkt 1 niniejszego zalgcznika, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) Specyficzna dla genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON-87429-9 technika ilo$ciowego oznacza-
nia metodg PCR w czasie rzeczywistym.

2) Zwalidowane przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, opublikowane pod adresem http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Material referencyjny: AOCS 0321-A i AOCS 0406-A2, dostepny za porednictwem strony internetowej
American Oil Chemists’ Society (AOCS) pod adresem https:/[www.aocs.org/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-87429-9
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokotu kartageniskiego o bezpieczefistwie biolo-

gicznym do Konwengji o ré6znorodnosci biologiczne;j:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany
W rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produkt6w do obrotu, ich stosowania lub obchodze-
nia si¢ z nimi:
Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE.

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy).

i) Wymogi dotyczgce monitorowania stosowania zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagal aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie w dro-
dze aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



L 159/106 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.6.2023

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/1212
z dnia 21 czerwca 2023 r.

odnawiajgca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie
zmodyfikowang soj¢ MON 87701, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3944)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3 oraz art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja wykonawcza Komisji 2012/83UE (%) zezwolono na wprowadzenie do obrotu Zywnosci i paszy zawieraja-
cych genetycznie zmodyfikowang soje MON 87701, sktadajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych. Zezwole-
nie obejmowalo réwniez wprowadzenie do obrotu produktéw innych niz Zywno$¢ i pasza, zawierajacych genetycz-
nie zmodyfikowang soje MON 87701 lub z niej si¢ skladajacych, do takich samych zastosowan jak kazda inna soja,

z wyjatkiem uprawy.

(2) W dniu 18 grudnia 2020 r. przedsigbiorstwo Bayer Agriculture BV, z siedziba w Belgii, zwrécilo si¢ do Komisji
w imieniu Bayer CropScience LP z siedzibg w Stanach Zjednoczonych, zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, z wnioskiem o odnowienie tego zezwolenia.

(3) W dniu 15 listopada 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opinie
naukows (°). Uznat on, ze w odniesieniu do wniosku o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych
zagrozen lub zmian w zakresie narazenia ani nie pojawily si¢ zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktore wply-
walyby na zmiang wnioskow z pierwotnej oceny ryzyka dotyczacej genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87701,
przyjetej przez Urzad w 2011 r. ()

(4) W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyl wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkowskie
w ramach konsultacji z wla$ciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

(5)  Urzad uznal réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 1.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2012/83/UE z dnia 10 lutego 2012 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soj¢e MON 87701
(MON-877@1-2), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 40 z 14.2.2012, s. 18).

() Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2022 r. ,Scientific opinion on the assessment of
genetically modified soybean MON 87701 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-RX-021)” (Opinia naukowa dotyczgca oceny genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87701 w celu odnowienia zezwolenia na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-021)). Dziennik EFSA 2022;20(12):7683, 12 s.; https://doi.
0rg[10.2903j.efsa.2022.7683.

(*) Panel EFSA ds. GMO, 2011. ,Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-BE-2010-79) for the placing on the market of insect resis-
tant genetically modified soybean MON 87701 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
from Monsanto” (Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego przez przedsigbiorstwo Monsanto wniosku (EFSA-GMO-BE-2010-79)
o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu odpornej na owady genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87701 z przeznacze-
niem na zywno$¢ i pasze oraz na jej przywoéz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003). Dziennik
EFSA 2011;9(7):2309, 31 s.; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2011.2309.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7683
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7683
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2011.2309
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(6)

Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu zywnosci i paszy
zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje MON 87701, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych
oraz produktéw ja zawierajacych lub skladajacych si¢ z niej, do zastosowan innych niz w Zywnosci i paszy, z wyjat-
kiem uprawy.

Zmodyfikowanej genetycznie soi MON 87701 zostal przypisany niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (°), w kontekscie jej pierwotnego zezwolenia udzielonego decyzjg wykona-
wczg 2012/83/UE. Ten niepowtarzalny identyfikator nalezy w dalszym ciaggu stosowac.

Nie wydaja si¢ konieczne zadne szczegétowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niZ wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Aby
zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw zawierajacych zmodyfikowang genetycznie soje MON 87701 lub skla-
dajacych si¢ z niej w granicach zezwolenia przyznanego niniejszg decyzja, etykiety takich produktéw, z wyjatkiem
zywnoSci i sktadnikéw zywnosci, powinny zawiera¢ wyrazne wskazanie, Ze nie s one przeznaczone do uprawy.

Posiadacz zezwolenia powinien przedklada¢ coroczne sprawozdania z realizacji i wynikdw dziatan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okreslonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(10) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia szczegélowych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do

obrotu lub dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagain monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych spozycia Zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
MON 87701, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, czy tez szczegbtowych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczeg6lnych ekosysteméw, $rodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych,
przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. ) i art. 18 ust. 5 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-

taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzj¢ nalezy przekazad stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwen-

Gji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 19462003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(13)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-

cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi odwola-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).
Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L2752 21.10.2009, s. 9).

Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max) MON 87701, okreslona w zalaczniku, otrzymuje niepowtarzalny identyfi-
kator MON-877@1-2, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu nastgpujacych produktéw w odniesieniu do:

a) zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2, skladajacych sig
z niej lub z niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;
¢) produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2 lub z niej si¢ skladajacych, do zastosowan

innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.
Artykut 3

Etykietowanie

1.  Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Naetykietach i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana sojg, o ktorej

mowa w art. 1, lub z niej si¢ sktadajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza sig zwrot
,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej soi MON-877@1-2 stosuje si¢ metode okre$long w lit. d) zalacznika.

Artykut 5
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.

Artykut 6

Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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Artykut 7
Posiadacz zezwolenia
Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer CropScience LP, Stany Zjednoczone, reprezentowane w Unii przez
przedsigbiorstwo Bayer Agriculture BV.
Artykut 8
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-

souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460,
2040 Antwerp, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Bayer CropScience LP

Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone,

reprezentowany w Unii przez: Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2, skladajace si¢
z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowang soje MON-877@1-2, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowana;

3) produkty zawierajace zmodyfikowana genetycznie soje MON-877@1-2 lub skladajace si¢ z niej, do zastoso-
wan innych niz przewidziane w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soja MON-877@1-2 wykazuje ekspresje genu cryl Ac, nadajacego odpornos¢ na nie-
ktore agrofagi z rzedu motyli.

0) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,s0ja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
MON-877@1-2, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzezna-
czone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla danej modyfikacji metoda ilosciowego oznaczania genetycznie zmodyfikowanej soi MON-
877@1-2 z zastosowaniem faficuchowej reakgji polimerazy w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod adresem http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0809-A i AOCS 0906-2 dla niezmodyfikowanego genetycznie odpowiednika,
dostepny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists Society (AOCS) pod adresem: https:/|
WWW.a0cs.org/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-87701-2
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokotu kartageniskiego o bezpieczefistwie biolo-

gicznym do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produkt6w do obrotu, ich stosowania lub obchodze-
nia si¢ z nimi:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm

22.6.2023 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 159/111

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE ().

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy)

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentow mogg wymagac aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie w dro-
dze aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/1213
z dnia 21 czerwca 2023 r.

odnawiajgca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie
zmodyfikowang soje 40-3-2 (MON-@4@32-6), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3945)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 3 i art. 23 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja wykonawcza Komisji 2012/82UE (%) zezwolono na wprowadzenie do obrotu Zywnosci i paszy zawieraja-
cych genetycznie zmodyfikowang soje 40-3-2, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych. Zezwolenie
obejmowalo réwniez wprowadzenie do obrotu produktéw innych niz zywno$¢ i pasza, zawierajacych genetycznie
zmodyfikowang soje 40-3-2 lub z niej si¢ skladajacych, do takich samych zastosowan jak kazda inna soja, z wyjat-
kiem uprawy.

(2) 22 stycznia 2021 r. przedsiebiorstwo Bayer Agriculture BV, z siedzibg w Belgii, zwrdcito si¢ do Komisji, w imieniu
Bayer CropScience LP z siedziba w Stanach Zjednoczonych, z wnioskiem o odnowienie tego zezwolenia.

(3) 19 grudnia 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opini¢ naukows ().
Uznal on, ze w odniesieniu do wniosku o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych zagrozeni lub
zmian w zakresie narazenia ani nie pojawily si¢ zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktére wplywalyby na
zmiang wnioskéw z pierwotnej oceny ryzyka dotyczacej genetycznie zmodyfikowanej soi 40-3-2, przyjetej przez
Urzagd w 2010 . (¥).

(4) W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyl wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkowskie
w ramach konsultacji z wla$ciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

(5)  Urzad uznal réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

(6)  Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu zywnosci i paszy
zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje 40-3-2, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych oraz
produktéw skladajacych si¢ z niej lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy, z wyjatkiem
uprawy.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 1.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2012/82/UE z dnia 10 lutego 2012 r. dotyczaca odnowienia zezwolenia na kontynuowanie obrotu pro-
duktami zawierajacymi genetycznie zmodyfikowana soje 40-3-2 (MON-@4@32-6), skladajacymi sie z niej lub z niej wyprodukowa-
nymi, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 40 z 14.2.2012, s. 14).

() Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2022 r. ,Scientific opinion on the assessment of
genetically modified soybean 40-3-2 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-
023)” (Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanej soi 40-3-2 w celu odnowienia zezwolenia na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-023)). Dziennik EFSA 2022;20(12):7685. https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2022,7685.

(*) Panel EFSA ds. GMO, 2010. ,Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-RX-40-3-2) for the placing on the market of herbicide
tolerant genetically modified soybean 40-3-2 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
from Bayer CropScience” [,Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego przez przedsigbiorstwo Bayer CropScience wniosku (EFSA-
GMO-RX-40-3-2) o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacej herbicydy, genetycznie zmodyfikowanej soi 40-3-2
z przeznaczeniem na Zywno$¢ i pasz¢ oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003”]. Dzien-
nik EFSA 2010;8(12):1908. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2010,1908.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7685
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7685
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2010.1908
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(7)  Zmodyfikowanej genetycznie soi 40-3-2 zostat przypisany niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 65/2004 (), w kontekscie jej pierwotnego zezwolenia udzielonego decyzja 2012/82/UE. Ten niepo-
wtarzalny identyfikator nalezy w dalszym ciggu stosowaé.

(8)  Nie wydaja si¢ konieczne zadne szczegdtowe wymagania dotyczgce etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%). Aby
zapewnic jednak wykorzystanie produktéw zawierajacych zmodyfikowana genetycznie soj¢ 40-3-2 lub skladajacych
si¢ z niej w granicach zezwolenia przyznanego niniejszg decyzja, etykiety takich produktéw, z wyjatkiem zywnosci
i skfadnikéw zywnosci, powinny zawiera¢ wyrazne wskazanie, Ze nie sg one przeznaczone do uprawy.

(9)  Posiadacz zezwolenia powinien przedklada¢ coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dziatan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(10) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia szczegélowych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagai monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych spozycia Zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
40-3-2, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, czy tez szczegélowych warunkéw dotyczacych ochrony
poszczeg6lnych ekosysteméw, Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzia-
nych w art. 6 ust. 5 lit. e) i art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzj¢ nalezy przekazad stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwen-
¢ji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 19462003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(13)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego. Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt go komitetowi odwola-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max) 40-3-2, okre$lona w zalgczniku, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator
MON-@4@32-6, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).

() Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdar na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
tow lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 275 z 21.10.2009, 5. 9).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Niniejszym odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z warunkami okre§lonymi w niniejszej decyzji,
nastepujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikow zywnosci zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje MON-B4@332-6, skladajacych sie
z niej lub z niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowana soje MON-@4@32-6, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;
¢) produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soj¢ MON-@4@32-6 lub z niej si¢ skladajacych, do zastosowan

innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.
Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2. Naetykietach i w dokumentach dotgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana sojg, o ktorej
mowa w art. 1, lub z niej si¢ sktadajgcych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej soi (Glycine max) 40-3-2 stosuje si¢ metodg okreslong w lit. d) zalacznika.

Artykut 5

Plan monitorowania skutkéw dla §srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.
Artykut 6
Rejestr wspélnotowy
Informacje zawarte w zalgczniku wprowadza si¢ do wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7

Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsi¢biorstwo Bayer CropScience LP, reprezentowane w Unii przez Bayer Agriculture BV.
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Artykut 8

Okres wazno$ci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-

souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp,
Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience LP

Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone

Reprezentowany w Unii przez: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgia.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywno§¢ i skladniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowang soje MON-B34@32-6, skladajace si¢
z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowana soje MON-@4@32-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang soje MON-@4@332-6 lub skladajace si¢ z niej, do zastoso-
wan innych niz przewidziane w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soja MON-@4@32-6 wykazuje ekspresj¢ biatka CP4 EPSPS, nadajacego tolerancj¢ na
herbicydy na bazie glifosatu.

0 Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu”
jest ,soja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dotaczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang

soje MON-@4032-6 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1,
zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla danej modyfikacji metoda iloSciowego oznaczania genetycznie zmodyfikowanej soi
MON-@4@32-6 z zastosowaniem fancuchowej reakcji polimerazy w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, opublikowana pod adresem http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) materialy referencyjne: ERM®-BF410a s3 dostepne za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego
Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https:/[crm.jrc.ec.europa.eu/.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-04032-6
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenstwie biolo-

gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

) Warunki lub ograniczenia dotyczgce wprowadzania produkt6w do obrotu, ich stosowania lub obchodze-
nia si¢ z nimi:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE ().

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie w dro-
dze aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Rady (UE) 2023/194 z dnia 30 stycznia 2023 r. w sprawie ustalenia

w odniesieniu do niektérych stad ryb uprawniefi do potowéw na 2023 r. majacych zastosowanie

w wodach Unii oraz - dla unijnych statkéw rybackich — w niektérych wodach nienalezacych do

Unii, a takZe ustanowienia na lata 2023 i 2024 takich uprawniei do polowéw w odniesieniu do
niektérych stad glebokowodnych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 28 z dnia 31 stycznia 2023 1.)
1. Strona 16, art. 5 ust. 21 3:

zamiast: ,2.  Unijne statki rybackie moga zosta¢ upowaznione do potowdéw w wodach, na ktérych jurysdykeje
w zakresie rybolowstwa sprawujg Wyspy Owcze, Grenlandia i Norwegia, oraz w wodach obszaru potowo-
wego wokét Jan Mayen z zastrzezeniem TAC okreslonych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia
oraz z zastrzezeniem warunkow przewidzianych w art. 19 niniejszego rozporzadzenia i w zalaczniku
V czgs¢ A do niniejszego rozporzadzenia oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/2403(*) i przepisach wykonawczych do niego.

3. Unijne statki rybackie mogg zosta¢ upowaznione do polowow w wodach, na ktérych jurysdykcje w zakresie
ryboléwstwa sprawuje Zjednoczone Krélestwo z zastrzezeniem TAC okreslonych w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia oraz z zastrzezeniem warunkéw przewidzianych w art. 19 niniejszego rozporzadzenia i w rozpo-
rzgdzeniu (UE) 2017/2403 oraz przepisach wykonawczych do niego.”,

powinno byé: 2. Unijne statki rybackie moga zosta¢ upowaznione do polowéw w wodach, na ktérych jurysdykeje
w zakresie rybolowstwa sprawujg Wyspy Owcze, Grenlandia i Norwegia, oraz w wodach obszaru potowo-
wego wokét Jan Mayen z zastrzezeniem TAC okreslonych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia
oraz z zastrzezeniem warunkéw przewidzianych w art. 20 niniejszego rozporzadzenia i w zalgczniku
V czg8¢ A do niniejszego rozporzgdzenia oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/2403(*) i przepisach wykonawczych do niego.

3. Unijne statki rybackie moga zosta¢ upowaznione do potlowow w wodach, na ktérych jurysdykcje w zakresie
ryboléwstwa sprawuje Zjednoczone Krélestwo z zastrzezeniem TAC okreSlonych w zalaczniku 1 do niniejszego
rozporzadzenia oraz z zastrzezeniem warunkow przewidzianych w art. 20 niniejszego rozporzadzenia i w rozpo-
rzadzeniu (UE) 2017/2403 oraz przepisach wykonawczych do niego.”.

2. Strona 21, art. 14 ust. 1 lit. g):
zamiast: ,g) transferéw i wymian kwot na podstawie art. 20 i 52 niniejszego rozporzadzenia.”,

powinno byé:  ,g) transferéw i wymian kwot na podstawie art. 21 i 51 niniejszego rozporzadzenia.”.

3. Strona 31, art. 36 ust. 2, formula wprowadzajgca:

zamiast: ,2. W ciggu 15 dni przed rozpoczeciem okresu zamknigtego wybranego zgodnie z art. 34 ust. 1 lit. a)
niniejszego rozporzadzenia, sejner w obszarze objetym konwencjg IATTC:”,

powinno byé: 2. W ciggu 15 dni przed rozpoczeciem okresu zamknigtego wybranego zgodnie z art. 35 ust. 1 lit. a)
niniejszego rozporzadzenia, sejner w obszarze objetym konwencjg IATTC:”.

4. Strona 35, art. 54:

zamiast: ,Do polowdw i przylowéw statkéw panfstw trzecich polawiajacych na podstawie upowaznien, o ktérych
mowa w art. 54 niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ warunki okreslone w art. 7 niniejszego rozporzadze-

”

nia.”,

powinno byé: Do polowéw i przylowow statkéw panstw trzecich polawiajacych na podstawie upowaznien, o ktérych
mowa w art. 53 niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ warunki okre$lone w art. 8 niniejszego rozporzadze-

”

nia.”.
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5. W zalgczniku IA wyrazenie ,Stosuje si¢ art. 6a ust. 1” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Stosuje si¢ art. 7 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia”.
6. W zalaczniku IA wyrazenie ,Stosuje si¢ art. 7 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Stosuje

si¢ art. 8 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia”.

7. W zalgczniku IA wyrazenie ,Stosuje si¢ art. 8 niniejszego rozporzadzenia” zastepuje sie wyrazeniem ,Stosuje si¢
art. 9 niniejszego rozporzadzenia”.

8. Strona 56, zalacznik 1A, czg¢$¢ B, tabela dotyczaca brosmy:

zamiast: ,Gatunek: Brosma Obszar: wody Zjednoczonego Krolestwa
Brosme brosme i wody

migdzynarodowe obszaréw 1, 2 i 14
(USK/1214EI)

Niemcy 6 M| TAC przezorno$ciowy

Francja 6 M

Pozostate 3 me

Unia 16 m

Zjednoczone 6 M

Krélestwo

TAC 22

M Wrylacznie przytowy. W ramach tej kwoty nie sa dozwolone polowy ukierunkowane.

@ Polowy, ktore nalezy odja¢ od tej wspdlnej kwoty, zglasza sig

osobno (USK/1214EI_AMS).”

powinno byc: ,Gatunek: Brosma Obszar: wody Zjednoczonego Krélestwa
Brosme brosme i wody

migdzynarodowe obszaréw 1, 2 i 14
(USK/1214EI)

Niemcy 6,5 M| TAC przezorno$ciowy

Francja 6,5 o

Pozostate 3 me

Unia 16 M

Zjednoczone 6 M

Krélestwo

TAC 22

m Wrylacznie przytowy. W ramach tej kwoty nie sa dozwolone polowy ukierunkowane.

@ Polowy, ktore nalezy odja¢ od tej wspdlnej kwoty, zglasza sie

osobno (USK/1214EI_AMS).”
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9.  Strona 82, zalacznik IA, czes¢ B, tabela dotyczaca rajoksztaltnych (SRX/2AC4-C), przypis 4, zdanie pierwsze:

zamiast: ,¥  Warunek szczegdlny: z czego do 10 % mozna polawial w obszarze 7d (SRX[*07D2.), bez uszczerbku
dla zakazéw okreslonych w art. 17 i 56 niniejszego rozporzadzenia i w odpowiednich przepisach
prawa Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do okreslonych w nich obszaréw.”,

powinno byé: ¥  Warunek szczeg6lny: z czego do 10 % mozna polawia¢ w obszarze 7d (SRX[*07D2.), bez uszczerbku
dla zakazéw okreSlonych w art. 18 i 55 niniejszego rozporzadzenia i w odpowiednich przepisach
prawa Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do okre$lonych w nich obszaréw.”.

10.  Strona 83, zalacznik IA, czg$é B, tabela dotyczaca rajoksztaltnych (SRX/67/AKXD), przypis 2, zdanie pierwsze:

zamiast: ,?  Warunek szczegdlny: z czego do 5 % mozna polawiaé w obszarze 7d (SRX[*07D.) bez uszczerbku dla
zakazow ustanowionych w art. 17 i 50 niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do okreslonych
w nich obszaréw.”,

powinno byé: ,»  Warunek szczeg6lny: z czego do 5 % mozna polawia¢ w obszarze 7d (SRX[*07D.) bez uszczerbku dla
zakaz6éw ustanowionych w art. 18 i 55 niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do okreslonych
w nich obszaréw.”.

11.  Strona 83, zalacznik IA, czgs¢ B, tabela dotyczgca rajoksztattnych (SRX/67/AKXD), przypis 3, zdanie drugie:

zamiast: ,Polowy tego gatunku w obszarze 7e odlicza si¢ od ilosci przewidzianych w tym oddzielnym
TAC (RJU/7DE).”,

powinno byé:  ,Polowy tego gatunku w obszarze 7e odlicza si¢ od iloSci przewidzianych w tym oddzielnym
TAC (RJU/7DE,).”.

12.  Strona 84, zalacznik IA, czg$¢ B, tabela dotyczaca rai drobnookiej (RJE/7FG.):

zamiast: ~Warunek szczegdlny: z czego do 5 % mozna potawial w obszarze 7d i zglasza si¢ je z nastepujacym kodem:
(RJE[*07D.). Niniejszy warunek szczegdlny pozostaje bez uszczerbku dla zakazéw okreslonych w art. 17
i 55 niniejszego rozporzadzenia i odpowiednich przepisach Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do
okreslonych w nich obszaréw.”,

powinno byé:  ,Warunek szczeg6lny: z czego do 5 % mozna polawiaé w obszarze 7d i zglasza si¢ je z nastepujacym kodem:
(RJE[*07D.). Niniejszy warunek szczegdlny pozostaje bez uszczerbku dla zakazéw okreslonych w art. 18
i 55 niniejszego rozporzadzenia i odpowiednich przepisach Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do
okreslonych w nich obszaréw.”.

13.  Strona 84, zalacznik IA, czg$¢ B, tabela dotyczgca rajoksztattnych (SRX/07D.), przypis 4:

zamiast: ,¥  Nie ma to zastosowania do rai bruzdowanej (Raja undulata). Polowy tego gatunku odlicza si¢ od ilosci
przewidzianych w tym oddzielnym TAC (RJU/7DE).”,

powinno byé: ¥ Nie ma to zastosowania do rai bruzdowanej (Raja undulata). Polowy tego gatunku odlicza si¢ od ilosci
przewidzianych w tym oddzielnym TAC (RJU/7DE.).”.
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14.  Strona 85, zalacznik IA, czgs¢ B, tabela dotyczgca rai bruzdowanej (RJU/7DE.), przypis 1, zdanie pierwsze i drugie:

zamiast: ,V  Osobniki moga by¢ wyladowane wylacznie w calosci lub wypatroszone. Dla statkéw rybackich Unii
pozostaje to bez uszczerbku dla zakazéw okreslonych w art. 17 1 56 niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do wyszczegdlnionych w nich obszaréw. Dla statkéw Zjednoczonego Krdlestwa pozo-
staje to bez uszczerbku dla zakazéw okre$lonych w odpowiednich przepisach Zjednoczonego Krole-
stwa w odniesieniu do okre§lonych w nich obszaréw.”,

powinno byé: " Osobniki moga by¢ wyladowane wylacznie w calosci lub wypatroszone. Dla statkéw rybackich Unii
pozostaje to bez uszczerbku dla zakazéw okre$lonych w art. 18 1 55 niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do wyszczeg6lnionych w nich obszaréw. Dla statkéw Zjednoczonego Krélestwa pozo-
staje to bez uszczerbku dla zakazéw okre$lonych w odpowiednich przepisach Zjednoczonego Kréle-
stwa w odniesieniu do okre$lonych w nich obszaréw.”.

15.  Strona 86, zalacznik IA, czgs¢ B, tabela dotyczaca rajoksztattnych (SRX/89-C.), przypis 2, zdanie piate:

zamiast: ,Przepisy te pozostaja bez uszczerbku dla zakazéw okreslonych w art. 17 i 56 niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do wyszczegélnionych w nich obszaréw.”,

powinno byé:  ,Przepisy te pozostaja bez uszczerbku dla zakazéw okreslonych w art. 18 i 55 niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do wyszczegdlnionych w nich obszaréw.”.

16.  Strona 116, zalacznik IA, czes¢ B, tabela dotyczaca szprota (SPR/7DE.), przypis 1:

zamiast: .1 Kwote t¢ mozna polawia¢ wylacznie od 1 stycznia 2023 r. do 30 czerwca 2024 r.”,

powinno byé: "V Kwote te mozna potawia¢ wylacznie od 1 lipca 2023 r. do 30 czerwca 2024 r.”.

17.  Strona 118, zalgcznik IA, czes$é C, formula wprowadzajaca:

zamiast: ,TAC, o ktorych mowa w art. 8 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia, to:”,

powinno byé: . TAC, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia, to:”.

18.  Strona 120, zalacznik IA, czg$¢ E, tabela dotyczaca palasza czarnego (BSF/C3412-), dodaje si¢ kwote dla Portugalii
na rok 2024 jako ,Do ustalenia”.

19.  Strona 123, zalgcznik 1A, czg$¢ F, tabela dotyczaca morlesza bogara (SBR/678-):
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zamiast: ,Gatunek: Morlesz bogar Obszar: 6,718

Pagellus bogaraveo (SBR/678-)

Rok 2023 2024 TAC przezorno$ciowy

Irlandia 3 m Do ustalenia m

Hiszpania 85 m Do ustalenia m

Francja 4 m Do ustalenia o

Pozostale 3 e Do ustalenia M@

Unia 95 m Do ustalenia m

Zjednoczone 11 m Do ustalenia m

Krélestwo

TAC 105 m Do ustalenia m

M Wrylacznie przytowy.Wramach tej kwoty nie s3 dozwolone polowy ukierunkowane.

@ Polowy, ktére majg zosta¢ odjete od tej wspdlnej kwoty, zglasza sie
osobno (SBR/678_AMS).”

powinno byé: ,Gatunek: Morlesz bogar Obszar: 6,718

Pagellus bogaraveo (SBR/678-)

Rok 2023 2024 TAC przezorno$ciowy

Irlandia 3 m Do ustalenia m

Hiszpania 84 m Do ustalenia o

Francja 4 M Do ustalenia m

Pozostale 3 e Do ustalenia M@

Unia 94 m Do ustalenia o

Zjednoczone 11 M Do ustalenia m

Krélestwo

TAC 105 M Do ustalenia m

1)

@

Wrylacznie przytowy.Wramach tej kwoty nie s3 dozwolone potowy ukierunkowane.

Polowy, ktére majg zosta¢ odjete od tej wspdlnej kwoty, zglasza sie
osobno (SBR/678_AMS).”




20.  Strony 184-185, zalgcznik V, czgsé A, tabela:

zamiast:

Maksymalna liczba
statkow
,Obszar polowéw Fowisko Liczba upowaznien do Pgdzia% upowazniefl do polowéw przebywajacych
polowdéw migdzy panstwami cztonkowskimi w obszarze
w jakimkolwiek
momencie
Wody Norwegii oraz obszar | SledZ atlantycki, na pétnoc od 62° 00" N DK 25
polowowy wokét Jan
Mayen DE >
FR 1
59 IE 8 51
NL 9
PL 1
SE 10
Gatunki denne, na péinoc od 62° 00' N DE 16
IE 1
ES 20
pm pm
FR 18
PT 9
Nieprzydzielone 2
Gatunki przemystowe, na potudnie od 62° 00’ N pm DK 450 141
wody Svalbardu; wody Polowy kraba $nieznego wigcierzami EE 1
mi¢dzynarodowe
obszaréw 11 2b"; ES 1
pm Lv 11 Nie dotyczy
LT 4
PL 3
m Przydzial uprawnien do polowéw dostgpnych dla Unii w obszarze Spitsbergenu oraz Wyspy NiedZwiedziej pozostaje bez uszczerbku dla praw i obowigzkow

wynikajacych z traktatu paryskiego z 1920 r.”

€C0T9°te

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

€TI/6S1 1



powinno byé:

Maksymalna liczba
statkow
,Obszar polowdéw Eowisko Liczba upowa}inier'l do Pgdzia} up,owaini'eﬁ do po}owc.')w. przebywajacych
polowdw miedzy panstwami cztonkowskimi w obszarze
w jakimkolwiek
momencie
Wody Norwegii oraz obszar | Sledz atlantycki, na pétnoc od 62° 00’ N DK 25
polowowy wokét Jan
Mayen DE >
FR 1
59 IE 8 51
NL 9
PL 1
SE 10
Gatunki denne, na péinoc od 62° 00' N DE 16
IE 1
ES 20
66 41
FR 18
PT 9
Nieprzydzielone 2
Gatunki przemystowe, na potudnie od 62° 00’ N 450 DK 450 141
wody Svalbardu; wody Polowy kraba $nieznego wigcierzami EE 1
miedzynarodowe
obszaréw 1 i 2b; ES 1
20 Lv 11 Nie dotyczy
LT 4
PL 3
m Przydzial uprawnieni do polowéw dostgpnych dla Unii w obszarze Spitsbergenu oraz Wyspy NiedZwiedziej pozostaje bez uszczerbku dla praw i obowigzkow

wynikajacych z traktatu paryskiego z 1920 r.”.

yT1/6ST 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

€C0C9°Ce



Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/250 z dnia 21 lutego 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/403

w odniesieniu do dodania nowego wzoru $wiadectwa zdrowia zwierzat/$Swiadectwa urzedowego do cel6w wprowadzania do Irlandii P6lnocnej owiec i kéz

z Wielkiej Brytanii oraz zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/404 w odniesieniu do wykazu panstw trzecich, z ktérych dozwolone jest
wprowadzanie do Unii owiec i kéz

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 41 z dnia 22 lutego 2022 r.)

Strona 30, zalgcznik II otrzymuje brzmienie:
+ZALACZNIK 11

W czegsci 1 zalaeznika 1T do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/404 wpis dotyczacy Zjednoczonego Krélestwa otrzymuje brzmienie:

€C0T9°te

[1d ]

»GB GB-1 Bydlo Zwierzeta przeznaczone do BOV-X, BOV-Y BRU, BTV, EBL,
Zjednoczone dalszego utrzymywania () EVENTS
Krélestwo i przeznaczone do uboju
Owce i kozy Zwierzgta przeznaczone do OV|CAP-X, BRU, BTV,
dalszego utrzymywania () OV/CAP-X-NI () EVENTS
i przeznaczone do uboju OV|CAP-Y
Swinie Zwierzeta przeznaczone do SUI-X, SUI-Y ADV
dalszego utrzymywania (')
i przeznaczone do uboju
Wielblgdowate Zwierzeta przeznaczone do CAM-CER BTV
dalszego utrzymywania ()
Jeleniowate Zwierzeta przeznaczone do CAM-CER BTV
dalszego utrzymywania (!)
Inne zwierzeta kopytne Zwierzeta przeznaczone do RUM, RHINO, BTV (3
dalszego utrzymywania (!) HIPPO
GB-2 Bydlo Zwierzeta przeznaczone do BOV-X, BOV-Y BRU, TB, BTV,
dalszego utrzymywania (') EBL, EVENTS
i przeznaczone do uboju
Owce i kozy Zwierzgta przeznaczone do OV|CAP-X, BRU, BTV,
dalszego utrzymywania' (') OV/CAP-X-NI () EVENTS
i przeznaczone do uboju OV|CAP-Y
Swinie Zwierzgta przeznaczone do SUI-X, SUI-Y ADV
dalszego utrzymywania ()
i przeznaczone do uboju

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg
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Wielblgdowate Zwierzeta przeznaczone do CAM-CER BTV
dalszego utrzymywania (!)
Jeleniowate Zwierzeta przeznaczone do CAM-CER BTV
dalszego utrzymywania ()
Inne zwierzeta kopytne Zwierzeta przeznaczone do RUM, RHINO, BTV ()
dalszego utrzymywania (!) HIPPO

() () »Zwierzeta przeznaczone do dalszego utrzymywania« oznaczaja zwierzgta przeznaczone do zakladéw utrzymujacych Zywe zwierzeta innych niz rzeZne.
(*) () Wylacznie w odniesieniu do gatunkéw umieszczonych w wykazie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1882 (Dz.U. L 308 z 4.12.2018, 5. 21).
() () Wzér OV/CAP-X-NI ma zastosowanie wylacznie do wprowadzania do Irlandii Péinocnej owiec i kdz z Wielkiej Brytanii do dnia 31 grudnia 2024 r. zgodnie z art. 14 lit. m) rozporzadzenia wykonawczego

971/6ST 1

[1d ]

Komisji (UE) 2021/403.
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22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 159/127
Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/1110 z dnia 6 czerwca 2023 r.
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/1793 w sprawie tymczasowego zwiekszenia
kontroli urzedowych i Srodkéw nadzwyczajnych regulujacych wprowadzanie do Unii niektérych
towar6w z niektérych pafistw trzecich, wykonujace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2017/625 i (WE) nr 178/2002
(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 147 z dnia 7 czerwca 2023 1.)
Strona 119, zalacznik otrzymuje brzmienie:
+ZALACZNIK
»ZALACZNIK I
Zywnos$¢ i pasza niepochodzace od zwierzat, z niektérych pafistw trzecich, podlegajace tymczaso-
wemu zwiekszeniu kontroli urzedowych w punktach kontroli granicznej i punktach kontroli
Czestotli-
wos¢
Pafistwo Zywno$¢ i pasze Podpo- kontroli
Wiersz ochodzenia (Zamiei’;(])ne Zastposowanie) Kod CN () zycja Zagrozenie identyfika-
p TARIC cyjnych
ibezposred-
nich (%)
Orzechy leszczyny (Corylus | 0802 2100
sp.) w tupinach
Orzechy leszczyny (Corylus | 0802 22 00
sp.) bez tupin
Mieszanki orzechéw lub owo- | ex 0813 50 39; 70
céw suszonych zawierajace
orzechy leszczyny ex 0813 50 91; 70
ex 08135099 70
Pasta z orzechéw leszczyny ex 2007 10 10; 70
€x 2007 10 99; 40
ex 2007 99 39; 05; 06
ex 2007 99 50; 33
ex 2007 99 97 23
Orzechy leszczyny, przetwo- | ex 2008 19 12; 30
rzone lub zakonserwowane
w inny sposob, wlaczajac mie- | €x 2008 19 19; 30
szanki ex 2008 19 92; 30
ex 2008 19 95; 20
ex 2008 19 99; 30
ex 2008 97 12; 15
1 Azerbejd- ex 2008 97 14; 15 Aflatoksyny 20
zan (AZ)
ex 2008 97 16; 15
ex 2008 97 18; 15
ex 2008 97 32; 15
ex 2008 97 34; 15
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ex 2008 97 36; 15
ex 2008 97 38; 15
ex 2008 97 51; 15
ex 2008 97 59; 15
ex 2008 97 72; 15
ex 2008 97 74; 15
ex 2008 97 76; 15
ex 2008 97 78; 15
ex 2008 97 92; 15
ex 2008 97 93; 15
ex 2008 97 94; 15
ex 2008 97 96; 15
ex 2008 97 97; 15
ex 2008 97 98; 15
— Maka, maczka i proszek | ex 1106 30 90 40
z orzechéw leszczyny
— Olgj z orzechéw leszczyny ex 15159099 20
(Zywnosc)
— Orzechy brazylijskie w tupi- | 0801 21 00;
nach
— Mieszanki orzechéw lub owo- | ex 0813 50 31; 20
céw suszonych zawierajace
orzechy brazylijskie w tupi- | €x08135039; 20 Aflatoksyny 50
, nach ex 0813 50 91; 20
(Zywnosc)
ex 08135099 20
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Maslo orzechowe 20081110
2 Brazylia — Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91; Pozostatosci 30
(BR) tworzone lub zakonserwo- pestycy-
wane 2008 11 96; dow ()
20081198
— Makuchy i inne pozostalosci | 230500 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakeji oleju z orzeszkow
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywno$¢ i pasze) ex 2007 10 99 50

ex 2007 99 39

07;08
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Olej palmowy 15111090
Wybrzeze | (Zywnosé) 15119011 Barwniki 20
Kosci Sudan (')
3 | Stoniowej ex 15119019 90
(€D
15119099
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Maslo orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane 2008 11 96;
20081198
— Makuchy i inne pozostalosci | 2305 00 00 Aflatoksyny 10
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakcji oleju z orzeszkéw
4 Chiny (CN) ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywno$¢é i pasze) ex 2007 10 99 50
ex 2007 99 39 07;08
Stodka papryka (Capsicum ex 0904 22 00 11
annuum) 4
(Zywnos¢ — rozgniatana lub Salmonella’) 10
mielona)
Herbata, nawet aromatyzowana | 0902 Pozostalosci
(Zywnosc) pestycy- 20
dow () ()
. Granadilla i passiflora (Passiflora | ex 0810 90 20 30 Pozostatosci
Kolumbia . o L .
5 (CO) ligularis i Passiflora edulis) pestycy- 10
(Zywnoscé) dow ()
— Stodka papryka (Capsicum | 0709 60 10
annuum)
. 07108051
gil::ibnlil}{a Pozostatosci
6 kafiska — Papryka (inna niz stodka) | ex0709 60 99 20 Rest};cyl-7 50
(DO) _ zrodzaju Capsicum dow () ()
(Zywnos¢ — Swieza, schlodzona | ox 0710 80 59 20

lub mrozona)
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— Stodka papryka (Capsicum | 0709 60 10
annuum) 07108051
] N Pozostalosci
— Papryka (inna  niz stodka) | ex0709 60 99 20 pestycy- 30
] _ zrodzaju Capsicum déw () ()
7 Egipt (EG) | (Zywnos¢ - $wieza, schlodzona | ex 071080 59 20
lub mrozona)
Pomararicze 080510 Pozostatosci
(Zywnosé — Swieza lub suszona) pestycy- 30
dow ()
Flaszowiec tuskowaty (Annona ex 08109075 20 -
Pozostalosci
Squamosa) estvey- 20
(Zywno$¢ — Swieza lub %é VZ 8;
schlodzona)
— Orzechy leszczyny (Corylus | 0802 21 00
sp.) w tupinach
— Orzechy leszczyny (Corylus | 08022200
sp.) bez tupin
— Mieszanki orzechéw lub owo- | ex 0813 50 39; 70
c6w suszonych zawierajace
orzechy leszczyny ex 0813 50 91; 70
ex 08135099 70
— Pasta z orzechéw leszczyny | ex 2007 10 10; 70
ex 2007 10 99; 40
ex 2007 99 39; 05; 06
ex 2007 99 50; 33
ex 2007 99 97 23
— Orzechy leszczyny, przetwo- | ex 2008 19 12; 30
rzone lub zakonserwowane
w inny sposob, whaczajac mie- | €x 2008 19 19; 30
szanki
ex 2008 19 92; 30
ex 2008 19 95; 20
ex 2008 19 99; 30
ex 2008 97 12; 15
8 Gruzja (GE) ex 2008 97 14; 15 Aflatoksyny 30
ex 2008 97 16; 15
ex 2008 97 18; 15
ex 2008 97 32; 15
ex 2008 97 34; 15
ex 2008 97 36; 15
ex 2008 97 38; 15
ex 2008 97 51; 15
ex 2008 97 59; 15
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ex 2008 97 72; 15
ex 2008 97 74; 15
ex 2008 97 76; 15
ex 2008 97 78; 15
ex 2008 97 92; 15
€x 2008 97 93; 15
€x 2008 97 94; 15
ex 2008 97 96; 15
ex 2008 97 97; 15
ex 2008 97 98; 15
— Maka, maczka i proszek | ex 1106 3090 40
z orzechow leszczyny
— Olgj z orzechow leszczyny ex 15159099 20
(Zywnos¢)
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Masto orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane, wlgczajac mieszanki 2008 11 96;
2008 11 98;
ex 2008 19 12; 40
ex 2008 19 19; 50 Aflatoksyny 50
ex 2008 19 92; 40
9 Gambia
(GM) ex 2008 19 95; 40
ex 2008 19 99 50
— Makuchy i inne pozostatoici | 2305 00 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakeji oleju z orzeszkéw
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywnosé i pasze) ex 2007 10 99 50

ex 2007 99 39

07;08
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Bazylia pospolita (Ocimum ex 121190 86 20 Pozostatosci 10
basilicum) pestycy-

(Zywnosé) déw ()
10 Izrael (IL)'
Migta (Mentha) ex 121190 86 30 Pozostalosci 10
(Zywnos¢) pestycy-
déw ()
s . . 10
Liscie beE(j,lu (Piper betle L.) ex 1404 90 00 (9 10 Salmonella) 30
(Zywnosi)
Ketmia jadalna ex 0709 99 90; 20 . 20
Pozostalosci
. tycy-
(Zywnos¢ — Swieza, schlodzona | ex 0710 80 95 30 d élzzs(;{ 8,(13)
lub mrozona)
Moringa olejodajna (Moringa ex 0709 99 90 10
oleifera) Pozostatosci
pestycy- 20
(Zywnosé $wieza, schtodzonalub | ex 0710 80 95 75 dow ()
mrozona)
RYZ 1006 Aflatok:
(Zywnosd) kel
ochratok- >
syna A
Pozostalosci
pestycy- 10
déw ()
Wspiega chifiska ex 0708 20 00; 10
(Vigna unguiculata ssp.
sesquipedalis, Vigna unguiculata ssp. | ex 0710 22 00 10
uggmcula’tfz) L Pozostalosci
(Zywno$¢ — warzywa SwieZe, pestycy- 20
schlodzone dow ()
lub mrozone)
Guawa (Psidium guajava) ex 0804 50 00 30 Pozostatosci
(Zywnos¢) pestycy- 30
déw ()
Gatka muszkatotowa (Myristica 0908 11 00;
fragrans) 5 09081200 Aflatoksyny 30
(Zywno$¢ — suszone przyprawy)
11 Indie (IN) Papryka z rodzaju Capsicum 09042110
(stodka lub inna niz stodka)
(Zywno$¢ — suszona, pieczona, ex 0904 22 00 11; 19
rozgniatana lub mielona)
ex 0904 21 90 20 Aflatoksyny 10
ex 200599 10 10; 90
ex 2005 99 80 94
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— Chleb $wigtojaniski 12129200
— Nasiona chleba $wictojan- | 1212 99 41
skiego, nieluszczone, niekru-
szone ani niemielone Pozostalosci
pestycy- 20
— Sluzy i zageszczacze, nawet | 13023210 dow (V)
modyfikowane, pochodzace
z chleba $wigtojaniskiego lub
nasion chleba $wigtojariskiego
(Zywnos¢ i pasze)
Guma guar ex 13023290 Pozostatosci
(Zywnosé i pasze) pestycy- 20
dow (%)
Pentachlor-
ofenol 50
i dioksyny
— Nasiona kminu rzymskiego 0909 31 00
Pozostatosci
— Nasiona kminu rzymskiego, | 0909 3200 pestycy- 20
rozgniatane lub mielone dow ()
(Zywnosc)
Fasola (Vigna spp., Phaseolus spp.) | 0708 20 Pozostalodci
(Zywnosé — $wieza lub %egg c(z;- 10
schtodzona)
12 Kenia (KE)
Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20
z rodzaju Capsicum Pozostatosci
(Zywnosé — $wieza, schtodzona | ¢x 0710 80 59 20 pestycy- 20
lub mrozona) déw ()
Suplementy diety zawierajace ex 1302 Pozostatosci
skfadniki botaniczne (V) ex 2106 pestycy- 30
(Zywnos¢) dow (V)
Korea
13 Poludniowa | Makaron blyskawiczny typu ex 19023010 30
(KR) noodle zawierajgcy Pozostatosci
przyprawy korzenne[przyprawy pestycy- 20
kulinarne lub sosy dow (%)
(Zywnosc)
Wakrotka azjatycka (Centella ex 121190 86 60 Pozostatosci
asiatica) pestycy- 50
Sri Lanka (Zywnosd) dow ()
14 (LK)
Alternantera bezszyputkowa ex 070999 90 35 Pozostatosci
(Alternanthera sessilis) pestycy- 50
(Zywnosé) doéw ()
Madagaskar | Fasolnik chifiski (Vigna 07133500 Pozostalosci
15 (MG) unguiculata) pestycy- 10
(Zywnos¢) doéw ()
Mek Papaja zielona (Carica papaya) 08072000 Pozostatosci
16 eksyk (Zywnos¢ — swieza lub estycy- 20
(MX) YW pestycy
schlodzona) dow ()
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Malezia Owoce chlebowca (Artocarpus ex 081090 20 20 Pozostatosci
17 (MY) ) heterofillas) pestycy- 50
(Zywno$¢ — Swieza) déw ()
Mieszanki przypraw 091091 10;
(Zywnosé) 091091 90 Aflatoksyny >0
Ryz 1006 Aflatoksyny
(Zywnosc) i
18 | Pakistan ochratok- 10
(PK) syna A
Pozostalosci
pestycy- 5
déw ()
Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20 o
z rodzaju Capsicum Pozostatosci
(Zywnos¢ — swieza, schtodzona | ex 0710 80 59 20 pestycy- 20
lub mrozona) dow ()
Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20 o
Rwanda z rodzaju Capsicum Pozostatosci
19 (RW) (Zywnos¢ — Swieza, schlodzona | ex 0710 80 59 20 pe/stycz# 20
lub mrozona) dow ()
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Maslo orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane, wlgczajac mieszanki 2008 11 96;
20 Sudan (SD) 200811 98; Aflatoksyny 50
ex 2008 19 12; 40
ex 2008 19 19; 50
ex 2008 19 92; 40
ex 2008 19 95; 40
ex 2008 19 99 50
— Makuchy i inne pozostaloici | 2305 00 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakgji oleju z orzeszkoéw
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
ex 2007 10 99 50
(Zywnos¢ i pasze) ex 2007 99 39 07; 08
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Tz}hini i halva z nasion sezamu ex 17049099 12;92
(Zywnos¢) ex 1806 20 95 13;93
. ex 1806 90 50 10 .
21 Syria (SY) ex 1806 90 60 11; 91 Salmonella(?) 20
ex 2008 19 19 40
ex 200819 99 40
Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20
Tajlandia z rodzaju Capsicum Pozostatosci
22 (TH) (Zywnos¢ — Swieza, schlodzona | ¢x 0710 80 59 20 P}ﬁSt}’;C)’-8 30
lub mrozona) dow () ()
Cytryny (Citrus limon, Citrus 08055010 Pozostatosci
limonum) estvcy- 30
(Zywnos¢é — Swieza, schtodzona pEstyey
dow ()
lub suszona)
Grejpfruty 0805 40 00 Pozostalosci
(Zywnosc) pestycy- 30
dow (%)
Granaty ex 08109075 30 Pozostatosci
(Zywnosé — Swieza lub pestycy- 30
schlodzona) dow () ()
— Stodka papryka (Capsicum | 0709 60 10
annuurm) 07108051
Pozostalosci
23 Turcja (TR) | — Papryka (inna niz stodka) | ex 0709 60 99 20 pestycydéw 20
_ zrodzaju Capsicum ex 0710 80 59 20 0 ()
(Zywnosé — $wieza, schlodzona
lub mrozona)
— Nasiona kminu rzymskiego 0909 31 00
Alkaloidy
— Nasiona kminu rzymskiego, | 0909 3200 pirolizydy- 20
_ rozgniatane lub mielone nowe
(Zywnoscé)
Suszone oregano ex 1211 90 86 40 Alkaloidy
(Zywnos¢) pirolizydy- 20
nowe
Nasiona sezamu 1207 40 90
(Zywnoscé)
ex 20081919 40 Salmonella(?) 20
ex 2008 19 99 40
— Chleb $wigtojanski 12129200
— Nasiona chleba $wictojai- | 1212 99 41
skiego, nietuszczone, niekru-
szone ani niemielone Pozostalosci
pestycy- 20
— Sluzy i zageszczacze, nawet | 13023210 dow (V)

modyfikowane, pochodzace

z chleba $wigtojaniskiego lub

nasion chleba Swigtojaniskiego
(Zywno$¢ i pasze)
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Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20 Pozostatosci
z rodzaju Capsicum pestycy- 50
(Zywno$é — Swieza, schtodzona dow ()
24 g;”él;da lub mrozona)
ex 0710 80 59 20 Pozostatosci
pestycy- 10
dow (V)
Orzeszki ziemne, wtupinkach | 1202 41 00
Orzeszki ziemne luskane 1202 42 00
Masto orzechowe 20081110
Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo- | 2008 11 96;
wane 20081198
25 Stany Makuchy i inne pozostatosci | 2305 00 00 Aflatoksyny
Zjednoc- stale, nawet mielone lub 20
zone (US) w postaci granulek, pozostale
z ekstrakgji oleju z orzeszkow
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywnosé i pasze) ex 2007 10 99 50
ex 2007 99 39 07; 08
Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20 Pozostalosci
z rodzaju Capsicum pestycy-
(Zywnosé — $wieza, schlodzona | ex 0710 80 59 20 dow () (%) >0
lub mrozona)
Wietnam
26 VN
(VN) Makaron blyskawiczny typu ex 19023010 30 Pozostatosci
noodle zawierajacy pestycy-
przyprawy korzenne[przyprawy déw (V) 20
kulinarne lub sosy
(Zywnosc)

() Jezeli tylko niektore produkty w ramach danego kodu CN musza zosta¢ poddane kontroli, kod CN jest oznaczony ‘ex’.

(%) Pobieranie prébek i analizy przeprowadza si¢ zgodnie z procedurami pobierania prébek i referencyjnymi metodami badania okreslo-
nymi w zatgczniku III pke 1 lit. a).

() Pozostalo$ci przynajmniej pestycydéw wymienionych w programie kontroli przyjetym zgodnie z art. 29 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozosta-
tosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajacego dyrektywe
Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1), ktére to pestycydy moga by¢ badane metodami wielopozostatosciowymi opartymi
na GC-MS i LC-MS (pestycydéw, ktore nalezy monitorowac tylko w produktach pochodzenia roslinnego lub na ich powierzchni).

(*) Pobieranie prébek i analizy przeprowadza si¢ zgodnie z procedurami pobierania prébek i referencyjnymi metodami badania okreslo-
nymi w zalgczniku III pkt 1 lit. b).

() Pozostatosci tolfenpiradu.

(®) Pozostatosci dikofolu (suma izomeréw p, p’i0,p’), dinotefuranu, folpetu, prochlorazu (suma prochlorazu i jego metabolitow zawieraja-
cych grupe funkcyjng 2,4,6-trichlorofenolu, wyrazona jako prochloraz), tiofanatu metylowego i triforyny.

() Pozostatosci diafentiuronu.

(®) Pozostalosci formetanatu (suma formetanatu i jego soli wyrazona jako formetanat (chlorowodorek formetanatu)), protiofosu i trifo-
ryny.

() Pozostatosci prochlorazu.

("% Pozostatosci diafentiuronu, formetanatu (suma formetanatu i jego soli wyrazona jako formetanat (chlorowodorek formetanatu)) i tiofa-
natu metylowego.

(") Metody referencyjne: EN 1988-1:1998, EN 1988-2:1998 lub ISO 5522:1981.
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(*?) Pozostatoéci ditiokarbaminianéw (ditiokarbaminiany wyrazone jako CS2, w tym maneb, mankozeb, metiram, propineb, tiuram
i ziram), fentoatu i kwinalfosu.

(%) Pozostatosci tlenku etylenu (suma tlenku etylenu i 2-chloroetanolu wyrazona jako tlenek etylenu). W przypadku dodatkéw do zyw-
nosci obowiazujacy najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci (NDP) wynosi 0,1 mg/kg (granica oznaczalnosci (LOQ)). Zakaz sto-
sowania tlenku etylenu wprowadzony rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajacym specyfika-
¢je dla dodatkow do zywnosci wymienionych w zalgcznikach 111 I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego
iRady (Dz.U.L 83z 22.3.2012,s. 1).

(* Do celéw niniejszego zalacznika nazwa ‘barwniki Sudan’ odnosi si¢ do nastgpujacych substancji chemicznych: (i) Sudan I (numer CAS
842-07-9); (ii) Sudan II (numer CAS 3118-97-6); (iii) Sudan III (numer CAS 85-86-9); (iv) Scarlet Red lub Sudan IV (numer CAS
85-83-6). Stezenie pozostalo$ci barwnikéw Sudan, przy zastosowaniu metody analizy z granicg oznaczalnosci (LOQ), musi by¢ nizsze
niz 0,5 mg/kg).

(") Zaréwno produkty gotowe, jak i surowce zawierajace wszelkie skladniki botaniczne przeznaczone do produkeji suplementéw Zywnos-
ciowych zgloszonych w ramach kodéw CN wymienionych w kolumnie ,Kod CN”.

(*%) Rozumiany dalej jako Pafistwo Izrael, z wylaczeniem terytoriéw znajdujacych si¢ pod administracja Pafistwa lIzrael po 5 czerwca
1967 r., tj. Wzgoérz Golan, Strefy Gazy, Wschodniej Jerozolimy i pozostalego obszaru Zachodniego Brzegu.

('7) Pozostatosci acefatu.
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ZALACZNIK I

Zywnosé i pasze z niektérych pafistw trzecich, podlegajace szczegélnym warunkom wprowadzania

na terytorium Unii ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia mikotoksynami, w tym aflatoksynami,

pozostato$ciami pestycydow, pentachlorofenolem i dioksynami, zanieczyszczenia mikrobiologicz-
nego, barwnikami Sudan, rodaming B i toksynami ro$linnymi

1. Zywnosé i pasze niepochodzace od zwierzat, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 lit. b) ppkt (i)

Czestotli-
wosé
Pafist 7 i (zami Podpo- kontroli
Wiersz e}tlnsdwo . ywnosc 1tpasze zgr)merzone Kod CN () zycja Zagrozenie identyfika-
pochodzenia zastosowanie, TARIC cyjnych
ibezposred-
nich (%)
Srodki spozywcze zawierajace ex 1404 90 00 (%) 10
Bangladesz | licie betelu (Piper betle) lub S
1 (BD) sktadajace si¢ z nich Salmonella(’) >0
(Zywnosc)
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Maslo orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane, wlgczajac mieszanki 2008 11 96;
2008 11 98;
ex 2008 19 12; 40
ex 2008 19 19; 50
2 Boliwia ex 2008 19 92; 40 Aflatoksyny 50
(BO)
ex 2008 19 95; 40
ex 2008 19 99 50
— Makuchy i inne pozostalosci | 2305 00 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakeji oleju z orzeszkow
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywnos$¢ i pasze) ex 2007 10 99 50
ex 2007 99 39 07;08
B . Pieprz czarny (Piper nigrum) ex 0904 11 00 10
razylia . P : . )
3 (BR) (Zywno$¢ — nierozgniatana ani Salmonella(?) 50
niemielona)
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4 Chiny (CN) | Guma ksantanowa ex 391390 00 40 Pozostalosci
(Zywnosc i pasze) pestycy- 20
déw ()
Baktazan (Solanum 0709 3000 Pozostalosci
melongena) pestycy- 50
(Zywnosé — $wieza lub dow ()
schlodzona)
Wspiega chifiska (Vigna ex 0708 20 00 10 Pozostatosci
unguiculata ssp. sesquipedalis, Vigna pestycy-
5 Republika unguiculata ssp. unguiculata) ex 0710 22 00 10 dow () (1Y
Domini- (Zywnos¢ — swieza, schlodzona
kafiska lub mroZona) 30
(DO)
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 4200
— Masto orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane, wigczajac mieszanki 2008 11 96:
2008 11 98;
ex 2008 19 12; 40
ex 2008 19 19; 50
6 Egipt (EG) ex 2008 19 92; 40 Aflatoksyny 30
ex 2008 19 95; 40
ex 2008 19 99 50
— Makuchy i inne pozostalosci | 230500 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakeji oleju z orzeszkow
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywno$¢ i pasze) ex 2007 10 99 50
ex 2007 99 39 07; 08
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— Pieprz z rodzaju Piper; owoce | 0904
z rodzaju Capsicum lub
z rodzaju Pimenta, suszone
lub rozgniatane, lub mielone
7 Etiopia (ET) | — Imbir, szafran, kurkuma, | 0910 Aflatoksyny >0
tymianek, liScie laurowe,
curry i pozostale przyprawy
. korzenne
(Zywno$¢ — suszone przyprawy)
Nasiona sezamu 1207 40 90
(Zywnosc)
ex 20081919 40 Salmonella(’) 50
ex 200819 99 40
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Masto orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane, wlgczajac mieszanki 2008 11 96;
2008 11 98;
ex 2008 19 12; 40
ex 2008 19 19; 50 Aflatoksyny 50
ex 2008 19 92; 40
8 | Ghana (GH) ex 2008 19 95; 40
ex 200819 99 50
— Makuchy i inne pozostaloici | 2305 00 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakgji oleju z orzeszkoéw
ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywnosé i pasze) ex 2007 10 99 50
ex 2007 99 39 07;08
Olej palmowy 15111090
(Zywnosc) 15119011 Barwniki
Sudan (") 50
ex 15119019 90

15119099
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9 Indonezja Gatka muszkatotowa (Myristica 0908 11 00;
(ID) fragrans) 0908 1200 Aflatoksyny 30
(Zywno$¢ — suszone przyprawy)
Liscie curry (Bergera/Murraya ex 121190 86 10 Pozostatosci
koenigii) pestycy-
(Zywno$¢ — Swieza, schlodzona, dow (%) (1) 50
mrozona lub suszona)
— Orzeszki ziemne, wlupinkach | 1202 41 00
— Orzeszki ziemne tuskane 1202 42 00
— Masto orzechowe 20081110
— Orzeszki ziemne inaczej prze- | 2008 11 91;
tworzone lub zakonserwo-
wane, wlaczajac mieszanki 2008 11 96;
2008 11 98;
ex 2008 19 12; 40
ex 2008 19 19; 50 Aflatoksyny
50
ex 2008 19 92; 40
ex 2008 19 95; 40
ex 2008 19 99 50
— Makuchy i inne pozostatoici | 2305 00 00
stale, nawet mielone lub
w postaci granulek, pozostale
z ekstrakeji oleju z orzeszkow
10 Indie (IN) ziemnych
— Maki i maczki z orzeszkéw | ex 1208 90 00 20
ziemnych
— Pasta z orzeszkéw ziemnych | ex 2007 10 10 80
(Zywnos$¢ i pasze) ex 2007 10 99 50
ex 2007 99 39 07;08
Papryka (inna niz stodka) ex 0709 60 99; 20 o
z rodzaju Capsicum Pozostalosci
(Zywno$é — Swieza, schtodzona | ex 0710 80 59 20 P’eStYfY; 20
lub mrozona) dow () ()
Nasiona sezamu 1207 40 90
(Zywnosc)
ex 2008 19 19 40 Salmonella(®) 20
ex 200819 99 40
Nasiona sezamu 1207 40 90
(Zywnos¢ i pasze) Pozostatosci
ex 20081919 40 pestycy- 50
déw ()
ex 2008 19 99 40
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Mieszaniny dodatkéw do

€x 2106 9092

zywnosci zawierajace maczke ex 2106 90 98 Pozostalosci
chleba $wictojaniskiego lub gume | ex 3824 99 93 pestycy- 20
guar €x 382499 96 dow ()
(Zywnosc)
Pieprz z rodzaju Piper; owoce 0904
z rodzaju Capsicum lub z rodzaju Pozostatosci
Pimenta, suszone lub rozgniatane, pestycy- 20
lub mielone dow ()
(Zywno$é — suszone przyprawy)
Wanilia 0905 Pozostalosci
(Zywno$é — suszone przyprawy) pestycy- 20
déw ()
Cynamon i kwiaty cynamonowca | 0906 Pozostatosci
(Zywno$é — suszone przyprawy) pestycy- 20
déw ()
Gozdziki (cale owoce, kwiaty 0907 Pozostatosci
i szypulki) pestycy- 20
(Zywnos$é — suszone przyprawy) déw ()
Gatka muszkatotowa, kwiat 0908 Pozostatosci
muszkatotowy i kardamony pestycy- 20
(Zywno$é — suszone przyprawy) déw ()
Nasiona anyzku, badianu, kopru, | 0909 Pozostatose
kolendry, kminu lub kminku;
. : pestycy- 20
jagody jatowca dow ()
(Zywno$é — suszone przyprawy)
Imbir, szafran, kurkuma, 0910 -
X o Pozostatosci
tymianek, liScie laurowe, curry
. pestycy- 20
i pozostate przyprawy korzenne dow ()
(Zywno$¢— suszone przyprawy)
Sosy i preparaty do nich; 2103
zmieszane przyprawy i zmieszane -
przyprawy korzenne; maka Pozostatosci
: pestycy- 20
i maczka, z gorczycy oraz gotowa dow ()
musztarda
(Zywnosc)
Weglan wapnia ex 2106 90 92 55 Pozostatosci
(Zywnosc i pasze) ex 2106 90 98 60 vey- 30
ex 2530 90 70 10 e VC(Z)
2836 50 00 o
Suplementy diety zawierajace ex 1302 Pozostalosci
skfadniki botaniczne (*%) ex 2106 pestycy- 20
(Zywnosc) dow ()
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— Pistacje w tupinach 0802 5100
— Pistacje bez tupin 0802 5200
— Mieszanki orzechéw lub owo- | ex 0813 50 39; 60
céw suszonych zawierajace
pistacje ex 0813 50 91; 60
ex 08135099 60
— Pasta z pistacji ex 2007 10 10; 60
ex 2007 10 99; 30
ex 2007 99 39; 03; 04
ex 2007 99 50; 32
ex 2007 99 97 22
11 Iran (IR) — Pistacje, przetworzone lub | ex200819 13; 20 Aflatoksyny 50
zakonserwowane, wlgczajac
mieszanki ex 2008 19 93; 20
ex 2008 97 12; 19
ex 2008 97 14; 19
ex 2008 97 16; 19
ex 2008 97 18; 19
ex 2008 97 32; 19
ex 2008 97 34; 19
ex 2008 97 36; 19
ex 2008 97 38; 19
ex 2008 97 51; 19
ex 2008 97 59; 19
ex 2008 97 72; 19
ex 2008 97 74; 19
ex 2008 97 76; 19
ex 2008 97 78; 19
ex 2008 97 92; 19
€x 2008 97 93; 19
ex 2008 97 94; 19
ex 2008 97 96; 19
ex 2008 97 97; 19
€x 2008 97 98 19
— Maka, maczka i proszek z pis- | ex 1106 30 90 50

tagji

(Zywnosc)




L 159/144 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
Rzepa biata (Brassica rapa ssp. rapa) | ex 2001 90 97 11;19
(Zywnosé — przetworzona lub Rodamina
50
zakonserwowana octem lub B (4
kwasem octowym)
12 Liban (LB) Rzepa biata (Brassica rapa ssp. rapa) | ex 2005 99 80 93
(Zywno$c — przetworzona lub Rodamina
zakonserwowana solankg lub B () 50
kwasem cytrynowym,
niezamrozona)
Papryka z rodzaju Capsicum 09042110
(stodka lub inna niz stodka)
(Zywnos¢ — suszona, pieczona, | €x0904 2190 20
13 (SLrI‘()L""“ka rozgniatana lub mielona) ex 0904 22 00 11;19 | Aflatoksyny 50
ex 200599 10 10; 90
ex 2005 99 80 94
Mieszaniny dodatkéw do ex 2106 90 92
zywnosci zawierajgce maczke tosci
14 Malezja chleba $wigtojanskiego ex 2106 90 98 Pozostta osc 20
5 )y pestycy-
(MY) (Zywnosc) ex 3824 99 93 déw ()
ex 3824 99 96
Nasiona sezamu 1207 40 90
ioeri Zywno$¢,
15 | Nigeria (Zywnosd) ex 2008 19 19 40 Salmonella(’) 50
(NG)
ex 2008 19 99 40
Nasiona sezamu 1207 40 90
16 Sudan (SD) | (Zywnos¢) ex 20081919 40 Salmonella(’) 50
ex 2008 19 99 40
— Suszone figi 0804 2090
— Mieszanki orzechéw lub owo- | ex 0813 50 99 50
c6w suszonych zawierajgce
figi
— Pasta z suszonych fig ex 2007 10 10; 50
ex 2007 10 99; 20
ex 2007 99 39; 01; 02
ex 2007 99 50; 31
ex 2007 99 97 21
— Suszone figi, przetworzone | ex 2008 97 12; 11
lub zakonserwowane, wlacza-
jac mieszanki ex 2008 97 14; 11
ex 2008 97 16; 11
ex 2008 97 18; 11
ex 2008 97 32; 11
ex 2008 97 34; 11
ex 2008 97 36; 11
ex 2008 97 38; 11
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17 Turcja (TR) ex 2008 97 51; 11 Aflatoksyny 30
ex 2008 97 59; 11
ex 2008 97 72; 11
ex 2008 97 74; 11
ex 2008 97 76; 11
ex 2008 97 78; 11
ex 2008 97 92; 11
ex 2008 97 93; 11
ex 2008 97 94; 11
ex 2008 97 96; 11
ex 2008 97 97; 11
ex 2008 97 98; 11
ex 2008 99 28; 10
ex 2008 99 34; 10
ex 2008 99 37; 10
ex 2008 99 40; 10
ex 2008 99 49; 60
ex 2008 99 67; 95
ex 2008 99 99 60
— Maka, maczka i proszek | ex 1106 3090 60
z suszonych fig
(Zywnosc)
— Pistacje w tupinach 0802 5100
— Pistacje bez tupin 0802 5200
— Mieszanki orzechéw lub owo- | ex 0813 50 39; 60
céw suszonych zawierajace
pistacje ex 0813 5091; 60
ex 0813 5099 60
— Pasta z pistacji ex 2007 10 10; 60
€x 2007 10 99; 30
ex 2007 99 39; 03; 04
ex 2007 99 50; 32
ex 2007 99 97 22
— Pistacje, przetworzone lub | ex200819 13; 20 Aflatoksyny 50
zakonserwowane w inny spo-
s6b, wlaczajac mieszanki ex 2008 19 93; 20
€x 2008 97 12; 19

ex 2008 97 14,

19
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ex 2008 97 16; 19
ex 2008 97 18; 19
ex 2008 97 32; 19
ex 2008 97 34; 19
ex 2008 97 36; 19
ex 2008 97 38; 19
ex 2008 97 51; 19
ex 2008 97 59; 19
ex 2008 97 72; 19
ex 2008 97 74; 19
ex 2008 97 76; 19
ex 2008 97 78; 19
ex 2008 97 92; 19
ex 2008 97 93; 19
ex 2008 97 94; 19
ex 2008 97 96; 19
ex 2008 97 97; 19
ex 2008 97 98 19
— Maka, maczka i proszek z pis- | ex 1106 30 90 50
tacji
(Zywnosc)
Li.écie winoro$li ex 2008 99 99 11;19 Pozostatosci
(Zywnoscé) pestycy- 50
dow () ()
Mandarynki (wlacznie 0805 21;
z tangerynami i satsumami); 0805 22 00; Pozostatosci
klementynki, wilkingi i podobne | 0805 29 00 pestycy- 20
hybrydy cytrusowe déw ()
(Zywnosé — Swieza lub suszona)
Pomaraficze 080510 Pozostatosci
(Zywnos¢ — swieza lub suszona) pestycy- 30
dow ()
Mieszaniny dodatkéw do ex 2106 90 92 -
3 AR Pozostatosci
zywnosci zawierajace maczke €x 2106 9098 eStVCY- 20
chleba $wigtojariskiego ex 38249993 %(,WZ (2;
(Zywnos) ex 3824 99 96
Nieprzetworzone cale, mielone, | ex121299 95 20
rozdrobnione, tupane, siekane
pestki moreli przeznaczone do
wprowadzenia do obrotu Cyjanek 50

i przeznaczone dla konsumentéw
koficowych () (**)
(Zywnoscé)
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Nasiona sezamu 1207 40 90
(Zywnos¢)
18 Uganda €x 20081919 40 Salmonella(’) 20
(UG)
ex 2008 19 99 40
Stany Ekstrakt z wanilii 13021905 Pozostatosci
20 | Zjednoc- (Zywno$i) pestycy- 20
zone (US) dow ()
Ketmia jadalna ex 0709 99 90; 20
(Zywnos¢ — Swieza, schlodzona Pozostatosci
lub mrozona) pestycy- 50
21 | Wietnam ex 0710 80 95 30 déw () ()
(VN)
Pitahaya (smoczy owoc) ex 081090 20 10 o
(Zywnos¢ — Swieza lub Pozostatosci
schtodzona) pestycy- 20
dow () ()

() Jezeli tylko niektore produkty w ramach danego kodu CN musza zostaé poddane kontroli, kod CN jest oznaczony ‘ex’.

(%) Pobieranie prébek i analizy przeprowadza si¢ zgodnie z procedurami pobierania prébek i referencyjnymi metodami badania okreslo-
nymi w zalaczniku III pkt 1 lit. b).

() Pozostalo$ci przynajmniej pestycydéw wymienionych w programie kontroli przyjetym zgodnie z art. 29 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozosta-
tosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajgcego dyrektywe
Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1), ktére to pestycydy moga by¢ badane metodami wielopozostatosciowymi opartymi
na GC-MS i LC-MS (pestycyddw, ktore nalezy monitorowac tylko w produktach pochodzenia roslinnego lub na ich powierzchni).

(*) Pozostalosci karbofuranu.

() Pobieranie prébek i analizy przeprowadza si¢ zgodnie z procedurami pobierania prébek i referencyjnymi metodami badania okreslo-
nymi w zatgczniku III pkt 1 lit. a).

(®) Pozostatosci ditiokarbaminianéw (ditiokarbaminiany wyrazone jako CS2, w tym maneb, mankozeb, metiram, propineb, tiuram
i ziram) i metrafenonu.

() Pozostalosci ditiokarbaminianéw (ditiokarbaminiany wyrazone jako CS2, w tym maneb, mankozeb, metiram, propineb, tiuram
i ziram), fentoatu i kwinalfosu.

(%) Srodki spozywcze zawierajace liscie betelu (Piper betle) lub sktadajace sie z nich, w tym, ale nie wytacznie, te zgloszone w ramach kodu
CN 1404 90 00.

() Pozostatosci tlenku etylenu (suma tlenku etylenu i 2-chloroetanolu wyrazona jako tlenek etylenu). W przypadku dodatkéw do zyw-
noéci obowiazujacy NDP wynosi 0,1 mg/kg (LOQ). Zakaz stosowania tlenku etylenu wprowadzony rozporzadzeniem (UE)
nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajgcym specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych w zalgcznikach I1'i IIl do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).

(") Do celéw niniejszego zalacznika nazwa ‘barwniki Sudan’ odnosi si¢ do nastgpujacych substancji chemicznych: (i) Sudan I (numer CAS
842-07-9); (ii) Sudan II (numer CAS 3118-97-6); (i) Sudan III (numer CAS 85-86-9); (iv) Scarlet Red lub Sudan IV (numer CAS
85-83-6). Stezenie pozostalosci barwnikéw Sudan, przy zastosowaniu metody analizy z granicg oznaczalnosci (LOQ), musi by¢ nizsze
niz 0,5 mg/kg.

(") Pozostato$ci amitrazu (amitraz, w tym metabolity zawierajace grupe funkcyjna 2,4-dimetyloaniliny wyrazone jako amitraz), diafentiu-
ronu, dikofolu (suma izomeréw p, p’ i 0,p’), ditiokarbaminianéw (ditiokarbaminiany wyrazone jako CS2, w tym maneb, mankozeb,
metiram, propineb, tiuram i ziram).

("?) Pozostatosci acefatu.

("*) Zaréwno produkty gotowe, jak i surowce zawierajace wszelkie sktadniki botaniczne przeznaczone do produkgji suplementéw zywnos-
ciowych zgtoszonych w ramach kodéw CN wymienionych w kolumnie ‘Kod CN".

(" Do celéw niniejszego zalacznika stezenie pozostalosci rodaminy B, przy zastosowaniu metody analizy z granicg oznaczalnoéci (LOQ),
musi by¢ nizsze niz 0,1 mg/kg.

(**) ‘Produkty nieprzetworzone’ zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwiet-
nia 2004 r. w sprawie higieny Srodkow spozywczych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).

(1% ‘Wprowadzanie do obrotu’ oraz ‘konsument koficowy’ zgodnie z definicjami ‘wprowadzania na rynek’ i ‘konsumenta finalnego’ w roz-
porzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogdlne zasady i wymaga-
nia prawa zywnosciowego, powotujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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2. Zywnoé¢, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1 lit. b) ppkt (ii)

Zywno$¢ ztozona z co najmniej dwoch sktadnikéw zawierajgca poszczegélne produkty wymienione w tabeli

Wiersz | w pkt 1 ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia aflatoksynami w ilosci powyzej 20 % w pojedynczym produkcie
albo lacznie w produktach wymienionych w wykazie
Kod CN () Opis ()
1 ex 170490 Wyroby cukiernicze (wlacznie z bialg czekolada), niezawierajace kakao,
inne niz guma do zucia, nawet pokryta cukrem
2 ex 1806 Czekolada i pozostale przetwory spozywcze zawierajace kakao
3 ex 1905 Chleb, bulki, pieczywo cukiernicze, ciasta i ciastka, herbatniki i pozostate

wyroby piekarnicze, nawet zawierajace kakao; oplatki sakralne, puste
kapsulki stosowane do celéw farmaceutycznych, wafle wytlaczane, papier

ryzowy i podobne wyroby

() Jezeli tylko niektore produkty w ramach danego kodu CN musza zosta¢ poddane kontroli, kod CN jest oznaczony ‘ex’.
(*) Opis towaréw jest zgodny z kolumng zawierajaca opisy w Nomenklaturze scalonej ustanowionej w zalaczniku I do rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 265887 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspélnej Taryfy

Celnej (Dz.U. L 2562 7.9.1987,s. 1).

3. Zywnoéé i pasze niepochodzace od zwierzat, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 lit. b) ppkt (iii)

Czestotli-
Panstwo, wos¢
Wier- Pafistwo z ktérego Zywnosé i pasze (zamierzone Podpo- kontroli
pochodze- przesylki sg W P ) Kod CN () zycja Zagrozenie | identyfika-
SZ . Zastosowanle) .
nia wysylane do TARIC cyjnych
Unii i bezpos-
rednich (%)
— Pistacje w tupinach 0802 51 00
— Pistacje bez tupin 08025200
— Mieszanki  orzechéw | ex 0813 50 39; 60
lub owocéw suszonych
zawierajgce pistacje ex 081350 91; 60
ex 08135099 60
— Pasta z pistagji ex 2007 10 10; 60
ex 2007 10 99; 30
St.any Turcja ex 2007 99 39; 03; 04 Aflatok-
1 | Zjednoc- TR) 50
zone (US) (TR) () ex 2007 99 50; 32 syny
ex 2007 99 97 22
— Pistacje, przetworzone | ex 2008 19 13; 20
lub  zakonserwowane
w inny sposob, wlacza- | €X 2008 19 93; 20
jac mieszanki ex 2008 97 12; 19
ex 2008 97 14; 19
ex 2008 97 16; 19

ex 2008 97 18;

19
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— Maka, maczka i proszek
Z pistacji

(Zywnosc)

ex 2008 97 32;
ex 2008 97 34,
ex 2008 97 36;
ex 2008 97 38;
ex 2008 97 51;
ex 2008 97 59;
ex 2008 97 72;
ex 2008 97 74;
ex 2008 97 76;
ex 2008 97 78;
ex 2008 97 92;
ex 2008 97 93;
ex 2008 97 94,
ex 2008 97 96;
ex 2008 97 97;
ex 2008 97 98
ex 1106 30 90

19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
50

() Jezeli tylko niektore produkty w ramach danego kodu CN musza zosta¢ poddane kontroli, kod CN jest oznaczony ‘ex’.

(%) Zgodnie z art. 101 11 przesylkom towarzysza wyniki pobierania probek i analiz, przeprowadzonych na danej przesylce, oraz Swiadec-
two urzgdowe wydane przez panstwo, z ktdrego przesytki sa wysytane do Unii.«".
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Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/1998 z dnia 20 wrze$nia
2022 r. zmieniajagcego zalgcznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87 w sprawie
nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy Celnej

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 282 z dnia 31 paZdziernika 2022 1.)
Strona 138, zalacznik — zalacznik [, sekcja III, dziat 15, podpozycja 1518 00 95:

zamiast: ,Niejadalne mieszaniny lub przetwory z tluszczéw i olejow zwierzecych, lub z thuszczéw i olejow
zwierzecych, roslinnych lub mikrobiologicznych, i ich frakcje”,

powinno byé: ,Niejadalne mieszaniny lub przetwory z tluszczéw i olejéw zwierzecych, lub z tluszczéw i olejow
zwierzecych i rodlinnych lub mikrobiologicznych, i ich frakeje”.
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Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/591 z dnia 16 marca 2023 r.

w sprawie przyjecia wniosku o przyznanie statusu podmiotu traktowanego jako nowy producent

eksportujacy w odniesieniu do ostatecznych $rodkéw antydumpingowych wprowadzonych wobec

przywozu roweréw elektrycznych pochodzacych z Chifiskiej Republiki Ludowej oraz
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/73

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 79 z dnia 17 marca 2023 r.)

Strona 51, art. 1:

zamiast:

,Przedsiebiorstwo

Dodatkowy kod TARIC

Zhejiang Jollo Technology Co., Ltd

899A”

powinno byé:

,Przedsiebiorstwo

Prowincja

Dodatkowy kod TARIC

Zhejiang Jollo Technology Co., Ltd

Zhejiang

899A”
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Sprostowanie do rozporzadzenia Komisji (UE) 2015/340 z dnia 20 lutego 2015 r. ustanawiajacego

wymagania techniczne i procedury administracyjne dotyczace licencji i certyfikatéw kontrolerow

ruchu lotniczego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 216/2008,

zmieniajagcego rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 923/2012 i uchylajacego
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 805/2011

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 63 z dnia 6 marca 2015 r.)
Strona 97, dodatek 1 do zalgcznika II tabela ,Skroty” kolumna pierwsza wiersz ostatni:
zamiast: ,Osoba oceniajgca”,

powinno byé: ,Assessor”.
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Sprostowanie do decyzji Komisji (UE) 2023/829 z dnia 17 kwietnia 2023 r. w sprawie zwolnienia

przywozu z naleznosci celnych przywozowych i z VAT w odniesieniu do towar6éw, ktére maja by¢

dystrybuowane lub nieodplatnie udostepniane na rzecz oséb uciekajacych przed agresja wojskowa
w Ukrainie oraz oséb potrzebujacych w Ukrainie

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 104 z dnia 19 kwietnia 2023 1.)
Strona 26, motyw 7 zdanie pierwsze i czwarte; strona 27, art. 1 ust. 1 lit. ¢) i ust. 5:
zamiast: W imieniu”,

powinno by¢: ,na rzecz”.
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