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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1151/2010

z dnia 8 grudnia 2010 r.

w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 763/2008
w sprawie spiséw powszechnych ludnodci i mieszkan w odniesieniu do ustalenn dotyczacych
raportow jakosci i ich struktury oraz formatu technicznego przekazywania danych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 763/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie spiséw
powszechnych ludnosci i mieszkan ('), w szczegdlnosci jego art.
5 ust. 51 art. 6 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzagdzenie (WE) nr 763/2008 ustanawia wspélne
zasady dotyczace dostarczania co dziesigé lat wyczerpu-
jacych danych na temat ludnosci i mieszkan.

(2) W celu przeprowadzenia oceny jakosci danych przekazy-
wanych Komisji (Eurostatowi) przez pafistwa czlonkow-
skie konieczne jest okreslenie ustalen dotyczacych
raportéw jakosci i ich struktury.

(3) W celu zapewnienia wilasciwego przekazywania danych
i metadanych format techniczny powinien by¢ jedna-
kowy dla wszystkich panstw czlonkowskich. Konieczne
jest zatem przyjecie odpowiedniego formatu technicz-
nego, ktéry ma by¢ stosowany do przekazywania
danych.

4 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu ds. Europejskiego Systemu
Statystycznego,

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 14.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla strukture i ustalenia dotyczace
raportoéw jakosci przedstawianych przez panstwa czlonkowskie
w odniesieniu do jakosci przekazywanych Komisji (Eurostatowi)
danych ze spiséw powszechnych ludnosci i mieszkan za rok
referencyjny 2011 przeprowadzonych w tych pafstwach oraz
format techniczny przekazywania danych w celu spelnienia

wymogow rozporzadzenia (WE) nr 763/2008.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
i specyfikacje techniczne okreSlone w rozporzadzeniu (WE)
nr 763/2008 oraz w rozporzadzeniach Komisji (WE)
nr 1201/2009 (3) i (UE) nr 519/2010 (3). Zastosowanie maja
réwniez nastgpujace definicje:

(1) ,jednostka statystyczna” oznacza podstawowa jednostke
obserwacji, a mianowicie osobg¢ fizyczng, gospodarstwo
domowe, rodzing, pomieszczenie mieszkalne lub miesz-
kanie konwencjonalne;

(2) ,spisywanie indywidualne” oznacza, ze informacje na
temat kazdej jednostki statystycznej uzyskuje si¢ w taki
sposdb, aby cechy dotyczace tych jednostek mogly by¢
zapisywane odrebnie i mogly by¢ krzyzowane z innymi
cechami;

(3) ,réwnoczesno$¢” oznacza, ze informacje uzyskane w spisie
powszechnym odnosza si¢ to tego samego okresu (dzien
referencyjny);

() Dz.U. L 329 z 15.12.2009, s. 29.
() Dz.U. L 151 z 17.6.2010, s. 1.
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“)

)

(6)

©)

(10)

(12)

.powszechno$¢ na okreslonym terytorium” oznacza, ze
przekazywane dane dotycza wszystkich jednostek staty-
stycznych w obrebie SciSle okreslonego terytorium; jezeli
jednostkami statystycznymi sg osoby ,powszechno$¢ na
okreSlonym terytorium” oznacza, ze przekazywane dane
oparte s3 na informacjach dotyczacych wszystkich oséb
posiadajacych miejsce zamieszkania na okreslonym teryto-
rium (ludno$é ogétem);

,dostepnoé¢ danych dotyczacych malych obszaréw”
oznacza dostepnos¢ danych dotyczacych matych obszaréw
geograficznych oraz malych grup jednostek statystycznych;

L,ustalona okresowo$¢” oznacza zdolno$¢ do regularnego
przeprowadzania spiséw powszechnych na poczatku
kazdej dekady, z uwzglednieniem ciaglosci rejestrow;

»populacja docelowa” oznacza zbidr wszystkich jednostek
statystycznych na okreSlonym obszarze geograficznym
w dniu referencyjnym, ktére kwalifikuja si¢ do przekazy-
wania informacji dotyczacych co najmniej jednego szcze-
gélowego tematu; populacja docelowa obejmuje kazda
wazng jednostke statystyczng dokladnie jeden raz;

,szacunkowa populacja docelowa” oznacza dostepna
populacje jak najbardziej zblizong do populacji docelowej;
szacunkowa populacja docelowa sklada si¢ z populacji
objetej  spisem  powszechnym  powigkszonej o
niedoszacowanie i pomniejszonej o przeszacowanie;

,populacja objeta spisem powszechnym” oznacza zbi6r
jednostek statystycznych, ktory jest faktycznie reprezento-
wany w wynikach spisu dotyczacych co najmniej jednego
szczegbtowego tematu w odniesieniu do okreslonej popu-
lacji docelowej; zapisy danych dotyczacych populacji
objetej spisem powszechnym s3 zapisami danych
w zrédle danych dla okreslonej populacji docelowej,
z uwzglednieniem wszystkich zapiséw imputowanych
oraz z wylaczeniem wszystkich usunigtych zapisow; jezeli
zgodnie z zasada metodyczng zrédlo danych obejmuje
zapisy danych dotyczace jedynie proby jednostek staty-
stycznych w jej szacunkowej populacji docelowej, to popu-
lacja objeta spisem powszechnym obejmuje, poza jednost-
kami statystycznymi w prébie, uzupelniajacy zbidr jedno-
stek statystycznych;

Juzupelniajacy zbiér jednostek statystycznych” oznacza
zbiér tych jednostek statystycznych, ktére naleza do
szacunkowej populacji docelowej, ale w odniesieniu do
ktérych Zrédto danych nie zawiera zadnych zapiséw
w wyniku zastosowanej metody doboru préby;

,ocena zakresu” oznacza badanie réznicy miedzy okre-
Slong populacja docelowa a populacja objeta spisem
powszechnym;

,spis kontrolny” oznacza badanie przeprowadzone wkroétce
po spisie do celéw oceny zakresu i zawartosci;

(13)

(14)

(15)

(16)

—_
—
~

-

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

,niedoszacowanie” oznacza zbiér wszystkich jednostek
statystycznych, ktore naleza do okreslonej populacji doce-
lowej, ale nie zostaly wlaczone od odpowiadajacej jej
populacji objetej spisem powszechnym;

.przeszacowanie” oznacza zbiér wszystkich jednostek
statystycznych, ktére wlaczono do populacji objetej spisem
powszechnym w celu przygotowania sprawozdania na
temat okreslonej populacji docelowej, a ktére nie nalezg
do populagji docelowej;

Jimputacja jednostkowa” oznacza przypisanie hipotetycz-
nego, ale prawdopodobnego zapisu danych do dokladnie
jednego obszaru geograficznego na najbardziej szczegé-
fowym poziomie geograficznym, dla jakiego przygotowy-
wane s3 dane ze spisu powszechnego, jak réwniez impu-
towanie takiego zapisu danych w Zrédle danych;

,2usuwanie zapisu” oznacza czynno$¢ usunigcia lub pomi-
nigcia zapisu danych, ktéry znajduje sie w zrddle danych
wykorzystywanym do przekazania informacji o okreslonej
populacji docelowej, ale ktéry nie przekazuje zadnych
istotnych informacji na temat ktérejkolwiek jednostki
statystycznej w ramach populacji docelowej;

Jimputacja pozycyjna” oznacza wprowadzenie hipote-
tycznej, ale prawdopodobnej informacji do zapisu danych,
jezeli zapis danych juz istnieje w Zrédle danych, ale nie
zawiera takiej informacji;

,zrodlo danych” oznacza zbiér zapisow danych odnosnie
do jednostek statystycznych lub zdarzen zwiazanych
z jednostkami statystycznymi, ktore stanowia podstawe
do opracowania danych ze spisu powszechnego dotycza-
cych co najmniej jednego szczegdlowego tematu
w odniesieniu do okreslonej populacji docelowej;

,dane z rejestru” oznaczaja dane znajdujace si¢ w rejestrze
lub pochodzgce z rejestru;

,dane z kwestionariusza” oznaczaja dane uzyskane pierwo-
tnie od respondentéw za pomoca kwestionariusza
w kontekscie gromadzenia danych statystycznych, ktore
odnosza si¢ do okreslonego okresu;

Lrejestr” oznacza repozytorium, w ktérym przechowuje sig
informacje na temat jednostek statystycznych i ktére jest
bezposrednio aktualizowane podczas zdarzen majacych

wplyw na jednostki statystyczne;

Jaczenie zapis6w” oznacza proces lgczenia informacji
z réznych zrédel danych poprzez poréwnywanie zapisow
odno$nie do poszczegdlnych jednostek statystycznych
i faczenie informacji na temat kazdej jednostki staty-
stycznej, jezeli zapisy odnoszg si¢ do tej samej jednostki;
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(23) ,dopasowywanie rejestrOw” oznacza laczenie zapiséw
w przypadku, gdy wszystkie dopasowane zrédla danych
znajduja si¢ w rejestrach;

(24) ,pozyskiwanie danych” oznacza proces pozyskiwania
informacji dotyczacych spisu powszechnego z informacji
zawartych w rejestrze i dotyczacych poszczegdlnych
jednostek statystycznych;

(25) ,kodowanie” oznacza proces przeksztalcania informacji na
kody reprezentujace klasy w ramach systemu klasyfikacji;

(26) ,zmienna identyfikujgca” oznacza zmienng w zapisach
danych w zrédle danych lub w dowolnym wykazie jedno-
stek statystycznych, ktérg stosuje sie:

— do oceny, czy zrédlo danych (lub wykaz jednostek
statystycznych) zawiera nie wiecej niz jeden zapis
danych dla kazdej jednostki statystycznej lub

— w celu fgczenia zapisow;

(27) ,utrwalanie” oznacza proces, za pomocg ktérego zgroma-
dzone dane przeksztalca si¢ w forme czytelng dla urzs-
dzef;

(28) ,edycja  zapisbw”  oznacza  proces  sprawdzania
i modyfikowania zapiséw danych w celu zapewnienia ich
wiarygodnosci, zachowujac jednocze$nie znaczng czesé
tych zapisow;

(29) ,wyprowadzanie gospodarstwa domowego” oznacza iden-
tyfikowanie prywatnego gospodarstwa domowego zgodnie
z koncepcja jednostki mieszkaniowej zdefiniowana
w zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1201/2009
w temacie: Pozycja osoby w gospodarstwie domowym;

(30) ,wyprowadzanie rodziny” oznacza identyfikowanie
rodziny na podstawie informacji o tym, czy osoby miesz-
kaja w tym samym gospodarstwie domowym, przy czym
informacje na temat zwigzkéw rodzinnych miedzy
osobami sa niedostepne lub niepelne; pojecie ,rodziny”
okreslono jako ,rodzing biologiczna” w zalgczniku do
rozporzgdzenia (WE) nr 1201/2009 w temacie: Pozycja
osoby w rodzinie;

(31) ,brak informacji o jednostce” oznacza nieuzyskanie
zadnych danych od jednostki statystycznej, ktéra znajduje
si¢ w populacji objetej spisem powszechnym;

(32) ,brak informacji o pozycji” oznacza nieuzyskanie danych
na temat co najmniej jednego szczegélowego tematu
w odniesieniu do jednostki statystycznej, ktéra znajduje

sie¢ w populacji objetej spisem powszechnym, przy czym
w odniesieniu do takiej jednostki statystycznej mozna
uzyska¢ dane na temat co najmniej jednego innego zagad-
nienia;

(33) ,kontrola ujawniania danych statystycznych” oznacza
metody i procesy zastosowane w celu zminimalizowania
ryzyka ujawnienia informacji na temat poszczegdlnych
jednostek statystycznych, przy jednoczesnym udostep-
nianiu jak najwickszej ilosci informacji statystycznych;

(34) ,szacowanie” oznacza obliczanie statystyk lub danych
szacunkowych przy zastosowaniu wzoru matematycznego
lub algorytmu do dostgpnych danych;

(35) ,wspolczynnik zmienno$ci” oznacza blad standardowy
(pierwiastek kwadratowy ze zmiennej estymatora) podzie-
lony przez oczekiwang warto$¢ estymatora;

(36) ,blad w zalozeniach modelu” oznacza blad wynikajacy
z podstawowych zalozen przyjetych podczas szacowania
i zwigzany z niepewnoscig lub brakiem danych szczego-
towych;

(37) ,definicja struktury danych” oznacza zbidér metadanych
strukturalnych zwiazanych ze zbiorem danych, ktéry obej-
muje informacje na temat sposobu lgczenia pojeé
z pomiarami, wymiarami i atrybutami hiperszescianu
oraz informacje na temat przedstawienia danych
i powigzanych metadanych opisowych.

Artykut 3
Metadane i raportowanie w zakresie jakoSci

1. Do dnia 31 marca 2014 r. panstwa czlonkowskie prze-
kazuja Komisji (Eurostatowi) informacje ogélne okreslone
w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia oraz dane doty-
czace jakosci i metadane okre$lone w zalacznikach 1I i 1II do
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do spiséw powszech-
nych ludnosci i mieszkan za rok referencyjny 2011 przeprowa-
dzonych w tych panstwach oraz w odniesieniu do danych
i metadanych przekazanych Komisji (Eurostatowi) zgodnie
z wymogami rozporzadzenia (UE) nr 519/2010.

2. W celu spelnienia wymogoéw ust. 1 paristwa czlonkowskie
dokonuja oceny zakresu swoich spiséw powszechnych ludnosci
i mieszkan za rok referencyjny 2011 oraz przypadkéw impu-
tacji jednostkowej i usuwania zapiséw danych.

3. W kontekscie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢
rozporzadzenie (WE) nr 223/2009 (') oraz okreslong
w zaleceniu Komisji 2009/498/WE (3) strukture metadanych
Euro SDMX do opracowywania i wymiany metadanych referen-
cyjnych (w tym dotyczacych jakosci).

() Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 164.
() Dz.U. L 168 z 30.6.2009, s. 50.
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Artykut 4
Zrédha danych

Dowolne zrédlo danych jest w stanie zapewni¢ informacje
niezbedne do spelnienia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 763/2008, w szczegdlnosci informacje:

— odpowiadajace podstawowym wlasciwosciom wymienionym
w art. 2 lit. i) rozporzgdzenia (WE) nr 763/2008 oraz
zdefiniowanym w art. 2 pkt 2-6,

— reprezentujgce populacje docelows,

— zgodne ze stosownymi specyfikacjami technicznymi okre-
Slonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1201/2009 oraz

— stanowigce wklad w zapewnienie danych do programu
danych statystycznych ustanowionego w rozporzadzeniu
(UE) nr 519/2010.

Artykut 5
Dostep do istotnych informacji

Na wniosek Komisji (Eurostatu) pafistwa czlonkowskie zapew-
niajag Komisji (Eurostatowi) dostep do wszelkich informacji istot-

nych dla oceny jakosci przekazywanych danych i metadanych,
zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) nr 519/2010,
z wylaczeniem przekazywania Komisji i przechowywania
przez Komisje wszelkich danych jednostkowych i danych pouf-
nych.

Artykut 6
Format techniczny przekazywania danych

Formatem technicznym, w ktérym nalezy przekazywaé dane
i metadane za rok referencyjny 2011, jest format SDMX (ang.
Statistical Data and Metadata eXchange). Panstwa czlonkowskie
przekazuja ~ wymagane  dane,  zachowujac  zgodnosé
z definicjami struktury danych i powigzanymi specyfikacjami
technicznymi okreslonymi przez Komisje (Eurostat). Pafstwa
czlonkowskie przechowuja wymagane dane i metadane do
dnia 1 stycznia 2025 r. na potrzeby ewentualnego pdézniejszego

ich przekazania na wniosek Komisji (Eurostatu).

Artykut 7
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Informacje ogélne

Struktura informacji ogélnych dotyczacych spiséw powszechnych ludnosci i mieszkant przeprowadzonych w panstwach
czlonkowskich za rok referencyjny 2011 obejmuje nastepujace sekgje:

1.
1.1.

1.2.

1.3.

2.2

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

3.1.

3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.2.
3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

PRZEGLAD

Kontekst prawny
Odpowiedzialne organy

Odniesienia do innych stosownych dokumentéw (np. krajowe raporty dotyczace jakosci) (nieobowigz-
kowe)

ZRODLA DANYCH (})

Klasyfikacja Zrédet danych zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 763/2008
Wykaz Zrédel danych wykorzystanych do celéw spisu powszechnego z 2011 r. (%)
Macierz ,Zrédla danych x tematy”

Zakres, w jakim Zrédla danych odpowiadaja podstawowym wlasciwo$ciom (art. 4 ust. 4 rozporzy-
dzenia (WE) nr 763/2008)

Spisywanie indywidualne

Réwnoczesnosé

Powszechnos¢ na okreslonym terytorium
Dostgpnosé danych dotyczgcych malych obszardw
Ustalona okresowos¢

FAZY PROCESU SPISOWEGO

Dziefi referencyjny zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 7632008

Przygotowanie i wykonanie gromadzenia danych
Dane z kwestionariusza

Opracowanie i testowanie kwestionariuszy (w tym egzemplarzy wszystkich kwestionariuszy koncowych)

Przygotowanie wszelkich wykazéw adreséw, przygotowanie prac w terenie, tworzenie map, kampania informa-
cyjna

Gromadzenie danych (w tym prace w terenie)

Dane z rejestru

Tworzenie nowych rejestréw poczawszy od 2001 r. (w stosownych przypadkach)

Przeksztalcenie istniejacych rejestréw poczawszy od 2001 r. (z uwzglednieniem zmian w treSci rejestrow,
dostosowania populacji objetej spisem powszechnym, dostosowania definicji lub specyfikacji technicznych) (w
stosownych przypadkach)

Prowadzenie rejestréw (w odniesieniu do kazdego rejestru wykorzystanego do spisu powszechnego z 2011 r.)
z uwzglednieniem:

— zawartosci rejestru (zarejestrowanych jednostek statystycznych i informacji na temat jednostek statystycznych,
ewentualnej edycji zapisow lub imputacji pozycyjnej w rejestrze);

— obowigzkéw administracyjnych;

— prawnego obowiazku rejestrowania informacji, zach¢t do podawania prawdziwych informacji lub mozliwych
przyczyn podawania nieprawdziwych informacji;

(") Informacje przekazywane w odniesieniu do sekcji 2 musza by¢ kompletne i nie moga si¢ na siebie naktada¢, tzn. musi by¢ mozliwe
przypisanie kazdego tematu do dokfadnie jednego Zrédta danych.

(3 W przypadku zrédet danych, ktére powstaja w wyniku faczenia zapisow, wykaz obejmuje informacje na temat zaréwno nowego zrodla
danych, jak i wszystkich pierwotnych Zrédet danych, z ktérych otrzymano nowe Zrédla danych.
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— opéZnien w raportowaniu, w szczegélnoSci opdznie z przyczyn prawnych lub urzedowych, opdznien
w zakresie rejestracji danych, przedstawiania informacji po terminie;

— oceny i pozwolenia na niedokonywanie rejestracji, niedokonywanie wyrejestrowania, wielokrotnej rejestracji;

— wszelkich powaznych zmian rejestru, ktére majg wplyw na dane objete spisem powszechnym z 2011 r.,
okresowosci zmian rejestru;

— stabilno$ci (poréwnywalno$¢ informacji na temat zarejestrowanej populacji w czasie) (nieobowigzkowe);

— wykorzystania, w tym ,statystycznego wykorzystania rejestru w celu innym niz spis powszechny” oraz
~wykorzystania rejestru do innych celéw niz cele statystyczne (np. do celéw administracyjnych)”.

3.2.2.4. Dopasowywanie rejestréw (z uwzglednieniem zmiennej identyfikujacej lub zmiennych identyfikujacych stosowa-
nych w celu faczenia zapiséw)

3.2.2.5. Pozyskiwanie danych
3.3. Przetwarzanie i ocena
3.3.1.  Przetwarzanie danych (w tym utrwalanie, kodowanie, zmienna identyfikujgca (zmienne identyfikujgce), edycja zapiséw,

imputacja jednostkowa, usuwanie zapiséw, szacowanie, tgczenie zapiséw z uwzglednieniem zmiennej identyfikujgcej Iub
zmiennych identyfikujgcych stosowanych w celu lgczenia zapiséw, wyprowadzanie gospodarstw domowych i rodzin)

3.3.2. Ocena jakosci i zakresu, badanie (badania) kontrolne (w stosownych przypadkach), ostateczne zatwierdzenie danych

3.4.  Rozpowszechnianie danych (kanaly rozpowszechniania, zapewnienie poufnosci informacji statystycz-
nych, w tym kontrola ujawniania danych statystycznych)

3.5. Srodki stuzace zapewnieniu oplacalnosci
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ZALACZNIK 11

Dane dotyczace jakoSci i metadane

Dane dotyczace jakosci i metadane na temat Zrddel danych i tematéw obejmuja wymienione ponizej elementy.

1. TRAFNOSC
1.1.  Adekwatno$¢ Zrédet danych

Pafistwa czlonkowskie musza przekazywaé informacje na temat adekwatnosci zrédet danych, w szczegdlnosci na
temat wplywu jakichkolwiek znacznych odchylen od podstawowych wilasciwosci spiséw powszechnych ludnosci
i mieszkan lub od wymaganych definicji i pojeé, jezeli takie odstgpstwa znacznie utrudniaja odpowiednie wyko-
rzystanie przekazywanych danych.

1.2.  Kompletnosé

Ponizsze dane nalezy dostarczy¢ dla:
— wszystkich obszaréw geograficznych na nastepujacych poziomach: poziom krajowy, NUTS 1, NUTS 2,
— wszystkich hipersze$cianéw (') i wszystkich gléwnych rozktadéw brzegowych (1):

(1) liczba wszystkich specjalnych wartosci komorek ,niedostepne”;

(2) liczba specjalnych warto$ci komorek ,niedostepne”, oznaczonych znacznikiem ,niewiarygodne”;

(3) liczba specjalnych wartosci komoérek ,niedostepne”, oznaczonych znacznikiem ,poufne”;

(4) liczba numerycznych wartoéci komérek oznaczonych znacznikiem ,niewiarygodne”.

2. DOKELADNOSC

Ponizsze informacje:

— nalezy przekazywaé dla kazdego 7Zrédla danych (sekcja 2.1.) oraz dla kazdego tematu (sekcja 2.2.)
w odniesieniu do liczby 0séb (?) oraz

— mozna przekazywaé dla Zrodel danych (sekcja 2.1.) i tematéw (sekcja 2.2.) w odniesieniu do liczby jednostek
statystycznych innych niz osoby (nieobowiazkowe)

2.1. Zrédta danych (%)
Dane wymagane zgodnie z pkt 2.1.1. nalezy przekazywaé dla wszystkich obszaréw geograficznych na nastgpu-

jacych poziomach: poziom krajowy, NUTS 1, NUTS 2. Metadane wyjasniajagce wymagane zgodnie z pkt 2.1.2.
nalezy przekazywaé w odniesieniu do poziomu krajowego.

2.1.1. Dane

(1) Populacja objeta spisem powszechnym: warto$¢ bezwzgledna i odsetek szacunkowej populacji docelowej.
(2) Szacunkowa populacja docelowa (%): warto$¢ bezwzgledna.

(3) Niedoszacowanie (szacunkowe): warto$¢ bezwzgledna i odsetek populacji objetej spisem powszechnym.
(4) Przeszacowanie (szacunkowe): warto$¢ bezwzgledna i odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(5) Liczba wszystkich przypadkéw imputacji jednostkowej (°): warto$¢ bezwzgledna i odsetek populacji objetej
spisem powszechnym.
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2.2

2.2.1.

(6) Liczba wszystkich przypadkéw usunigcia zapiséw (°): warto$¢ bezwzgledna i odsetek populacji objetej spisem
powszechnym.

(7) Ponadto w odniesieniu do prob: uzupelniajacy zbidr jednostek statystycznych (7): warto$¢ bezwzgledna.

(8) Liczba nieimputowanych zapiséw w zrddle danych w odniesieniu do jednostek statystycznych nalezacych do
populacji docelowej: warto$¢ bezwzgledna (%), odsetek populacji objetej spisem powszechnym (%), odsetek
szacunkowej populacji docelowej () oraz odsetek wszystkich nieimputowanych zapisow w Zrédle danych
(przed usunigciem jakichkolwiek zapiséw) (10)

(9) Ponadto w przypadku danych z kwestionariusza w zrédle danych ('): brak informacji o jednostce (przed
imputacjg jednostkowa): warto$¢ bezwzgledna i odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

. Metadane wyjasniajgce

Metadane wyjasniajace zawierajg opisy:

— dzialan sluzacych ocenie niedoszacowania i przeszacowania, w tym informacji na temat jakosci danych
szacunkowych dotyczacych niedoszacowania i przeszacowania,

— wszelkich metod stosowanych do imputowania lub usuwania zapiséw dotyczacych jednostek statystycznych,

— wszelkich metod stosowanych do wazenia zapiséw danych w odniesieniu do jednostek statystycznych,

— ponadto w przypadku danych z kwestionariusza w Zrédle danych (1'): wszelkich $rodkéw stuzacych do
identyfikowania i ograniczania wystgpowania przypadkéw braku informacji o jednostce lub innych $rodkow
stuzacych do korygowania bledéw podczas gromadzenia danych.

Tematy

Dane wymagane zgodnie z pkt 2.2.1. musza dotyczyé wszystkich obszaréw geograficznych na nastepujacych
poziomach: poziom krajowy, NUTS 1, NUTS 2. Metadane wyjasniajace wymagane zgodnie z pkt 2.2.2. nalezy
przekazywaé w odniesieniu do poziomu krajowego.

Dane

(1) Populacja objeta spisem powszechnym (12): warto$¢ bezwzgledna.

(2) Liczba zapiséw danych (13), ktére zawieraja informacje na dany temat: niewazona (14) warto$¢ bezwzgledna,
niewazony (14) odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(3) Liczba imputowanych zapisow danych (%) (1), ktdére zawierajg informacje na dany temat: niewazona (14)
warto$¢ bezwzgledna, niewazony (#) odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(4) Imputacja pozycyjna (*3), (**) dotyczaca danego tematu: niewazona ('4) warto§¢ bezwzgledna, niewazony (14)
odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(5) Brak informacji o pozycji (**) (przed imputacjg pozycyjna) w odniesieniu do danego tematu: niewazona (14)
warto$¢ bezwzgledna, niewazony () odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(6) Liczba nieimputowanych obserwacji na dany temat (13), (°): niewazona ('¥) warto$¢ bezwzgledna, niewa-
zony (#) odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(7) Przekazywane dane (') w odniesieniu do hiperszeScianu okre§lonego w tabeli zawartej w zalgczniku 11 dla
danego tematu ('$): warto$¢ bezwzgledna, odsetek populacji objetej spisem powszechnym.

(8) Liczba nieimputowanych zapiséw danych (%), ktére zawieraja nieimputowane informacje na dany temat
w podziale zgodnym z hipersze$cianem okre§lonym w tabeli zawartej w zalgczniku 11l dla danego tematu (18):
niewazona (%) warto$¢ bezwzgledna, niewazony (#) odsetek populacji objetej spisem powszechnym.
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(9) Ponadto w przypadku tematéw, o ktérych informacje zebrano za pomoca proby: wspétezynnik zmiennosci (1)
dla komoérek w hipersze$cianie okreSlonym w zalaczniku III dla danego tematu (*8).

2.2.2. Metadane wyjasniajgce

Metadane wyjasniajace zawieraja opisy metody uzywanej w przypadku braku odpowiedzi o pozycji w odniesieniu
do danego tematu.

W przypadku tematow, o ktérych informacje zebrano za pomocg préby, metadane zawierajg réwniez opisy:
— projektu doboru préby,

— mozliwych bledow w szacunkach spowodowanych bledami zalozen modelowych,

— wzordw i algorytméw stosowanych do obliczeri bledu standardowego.

3. TERMINOWOSC I PUNKTUALNOSC

Nastgpujace informacje nalezy przekazywaé w odniesieniu do poziomu krajowego:
(1) data kalendarzowa (daty kalendarzowe) przekazania danych Komisji (Eurostat) w podziale na hipersze$ciany (');

(2) data kalendarzowa (daty kalendarzowe) ostatecznej weryfikacji przekazanych danych w podziale na hipersze-
Sciany (1);

(3) data kalendarzowa (daty kalendarzowe) przekazania metadanych ().

W przypadku istotnych zmian (rewizji) dokonanych w dniu 1 kwietnia 2014 r. lub w pdZniejszym terminie
panstwa czlonkowskie musza przekaza¢ Komisji (Eurostatowi) oddzielnie informacje o odnosnej dacie kalenda-
rzowej (odnosnych datach kalendarzowych) w terminie jednego tygodnia od dokonania kazdej takiej istotnej
zmiany.

4. DOSTEPNOSC I PRZEJRZYSTOSC (NIEOBOWIAZKOWE)

Panistwa czlonkowskie moga przekaza informacje na temat warunkéw dostepu do danych i metadanych, ktére
udostgpniaja w odniesieniu do swoich spiséw powszechnych ludnosci i mieszkan z 2011 r., z uwzglednieniem
informacji dotyczacych mediéw, wsparcia, dokumentacji, strategii cenowych lub wszelkich ograniczen.

5. POROWNYWALNOSC

W odniesieniu do kazdego tematu panstwa czlonkowskie musza przekazywal informacje na temat wszelkich
definicji lub praktyk stosowanych w panstwie czlonkowskim, ktore moglyby wplynaé niekorzystnie na porow-
nywalno$¢ danych na poziomie UE.

6.  SPOJNOSC

W przypadku kazdego tematu dotyczgcego liczby oséb (?) pafistwa czlonkowskie muszg podawacé Srednie odchy-
lenie bezwzgledne (*') dla wartosci komérek w hiperszescianach, o ktérych mowa w zalgczniku IIT (18).

(") Zgodnie z wykazem zawartym w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 519/2010.

(?) Tematy lub Zrédla danych dla tematéw, w odniesieniu do ktérych wartos¢ ogotem przedstawiona w tabeli zawartej w zalgczniku 11
stanowi ludno$¢ ogdtem.

(’) Przekazywane informacje dotyczace zrédel danych musza by¢ kompletne i nie mogg si¢ na siebie naklada¢, tzn. musi by¢ mozliwe
przypisanie kazdego tematu do dokladnie jednego zrédla danych, ktorego dotycza informacje zawarte w niniejszej sekgji. Jezeli
faczenie zapiséw doprowadzito do utworzenia nowego Zrédla danych, panstwa czlonkowskie musza poddaé ocenie nowe Zrédio
danych, a nie pierwotne zZrodla danych, z ktérych uzyskano nowe zrédlo danych.

(* ((1) + (3) — (4)) w odniesieniu do danych okreslonych w pkt 2.1.1. niniejszego zalacznika, w warto$ciach bezwzglednych.

%) Kazda imputacja zapisow zwicksza wielkos¢ populacji objetej spisem powszechnym. W przypadku zrédla danych uzyskanego

w wyniku faczenia zapiséw tylko zapisy imputowane do ktéregokolwick z pierwotnych Zrédel danych, a tym samym zwigkszajace

wielko$¢ populacji objetej spisem powszechnym, nalezy liczy¢ jako zapisy imputowane w nowym zrédle danych.

Jezeli zapis danych jest wazony w procesie generowania wymaganych informacji statystycznych dla populacji docelowej o wadze

Whierwotne Wigkszej niz 1, nalezy go liczy¢ jako zapis imputowany o wadze Wimpuiowane = Wpicrwomne — 1 Hiperszescianem odniesienia

dla wag Wpieryorne jest hiperszescian wymieniony ponizej w tabeli zawartej w zalgczniku Il w odniesieniu do jednostek statystycznych,

ktorych dotycza informacje zawarte w zrodle danych.

Kazde usunigcie zapiséw zmniejsza wielko$¢ populacji objetej spisem powszechnym. W przypadku zrédla danych uzyskanego

w wyniku laczenia zapisow tylko zapisy usunigte w ktérymkolwiek z pierwotnych Zrédel danych, a tym samym zmniejszajace

wielko$¢ populacji objetej spisem powszechnym, nalezy liczy¢ jako zapisy usunigte w nowym zrédle danych.

Jezeli zapis danych jest wazony w procesie generowania wymaganych informacji statystycznych dla populacji docelowej o wadze

Wpierworne Mniejszej niz 1, nalezy go liczy¢ jako zapis usuniety 0 wadze Wyguniete = 1 = Wpierwotne: Hiperszescianem odniesienia dla wag

Wpierwotne jést hiperszescian wymieniony ponizej w tabeli zawartej w zataczniku Il w odniesieniu do jednostek statystycznych, ktérych

dotyczg informacje zawarte w Zrodle danych.

() Jezeli zrodto danych obejmuje, na podstawie zasady metodycznej, zapisy danych dotyczace wylacznie proby jednostek statystycznych
w jej szacunkowej populacji docelowej, wielko$¢ uzupelniajacego zbioru jednostek statystycznych oblicza si¢ zgodnie ze struktura
doboru préby.

<
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(®) (1) = 4) = (5) — (7)) w odniesieniu do danych okreslonych w pkt 2.1.1. niniejszego zalacznika, w warto$ciach bezwzglednych
odpowiednio 100 * ((1) — (4) — (5) - (7)) | (D).

() 100 * (1) = (4) = (5) = (7)) | (1) + (3) — (4)) w odniesieniu do danych okreslonych w pkt 2.1.1. niniejszego zalacznika.

(% 100 * (1) — (4) = (5) — (7)) | (@) = (5) + (6) — (7)) w odniesieniu do danych okreslonych w pkt 2.1.1. niniejszego zalacznika.

(") W przypadku zrodfa danych uzyskanego w wyniku laczenia zapisow z wigcej niz jednego zrédia danych z kwestionariusza informacje
musza dotyczy¢ kazdego pierwotnego Zrédla danych z kwestionariusza.

(*?) Jak wskazano w pkt 2.1.1. ppkt 1 niniejszego zalacznika odnosnie do Zrédla danych, z ktérego uzyskuje sie informacje potrzebne do
spisu powszechnego dotyczace danego tematu w odniesieniu do populacji docelowe;.

() W odniesieniu do populacji objetej spisem powszechnym w Zrédle danych, z ktérego uzyskuje si¢ informacje potrzebne do spisu
powszechnego dotyczace danego tematu.

(%) Jezeli zapisy danych sa wazone w procesie generowania wymaganych informacji statystycznych dla danego tematu, ,wazony” oznacza,

ze wagi sa stosowane do zapisow danych na potrzeby obliczen, ,niewazony” oznacza, ze wagi te nie s3 stosowane do zapiséw danych

na potrzeby obliczen. HiperszeScianami odniesienia dla wag sa hiperszeciany wymienione w odniesieniu do tematéw w tabeli

zawartej w zafgczniku 111

Imputacja pozycji nie wplywa na wielkos¢ populacji objetej spisem powszechnym. W przypadku tematu nalezacego do Zrédta danych

uzyskanego w wyniku laczenia zapiséw kazdy zapis, ktory zawiera informacje na dany temat w rezultacie imputacji zapisu

w ktérymkolwiek z pierwotnych Zrddet danych, jest liczony jako imputacja zapisu, jezeli imputacja zwigksza wielkos¢ populacji

objetej spisem powszechnym oraz jako imputacja pozycji, jezeli imputacja nie zwigksza wielkosci populacji objetej spisem

powszechnym.

(%) ((2) = (3) — (4)) w odniesieniu do danych okreslonych w sekcji 2.2.1. niniejszego zalacznika.

(") Dane przekazywane na podstawie rozporzgdzenia (UE) nr 519/2010 w hiperszescianie okreslonym dla danego tematu w tabeli
zawartej w zalaczniku IIL

('%) Obszar geograficzny, w odniesieniu do ktérego nalezy przekazywac informacje, okreslono w tabeli zawartej w zalgczniku IIL

(") Jezeli wartos¢ numeryczna komoérki jest nizsza niz 26, wspdlezynnik zmienno$ci mozna zastapi¢ specjalng wartoscia ,niedostepne”.

(%) Zgodnie z wykazem zawartym w zafgczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 519/2010.

(Y) Srednia arytmetyczna bezwzglednej (dodatniej) wartosci réznicy migdzy wartoscig numeryczng komérki i jej Srednia arytmetyczng,
przy czym Srednie arytmetyczne oblicza si¢ dla wszystkich hiperszescianéow (zgodnie z wykazem zawartym w zalgczniku I do
rozporzgdzenia (UE) nr 519/2010), w ktorych zawiera si¢ dany hiperszescian zgodnie z zalgcznikiem IIL

-
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ZALACZNIK III

Tabele przekrojowe dla oceny jakosci

W odniesieniu do hiperszeScianéw okreslonych ponizej nalezy przekazywad nastepujace informacje:

— wszystkie tematy zgodnie z wymogami zalacznika II pkt 2.2.1. ppkt 7 i 8,

— tematy, o ktérych informacje zgromadzono za pomocg préby, zgodnie z wymogami zalacznika II pkt 2.2.1. ppkt 9

oraz

— spdjnos¢ miedzy hipersze$cianami (') zgodnie z wymogami zalacznika II pkt 6.

Nr hiperszescianu

Tabele przekrojowe do celéw oceny jakosci

Temat(y) faciamia (K (4%
odniesienia (%), () Ogolem Podzialy (**¥)

Ple¢, wiek 42 Ludnos¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGE.H.
Biezaca aktywno$¢ ekonomiczna 18 Ludno$¢ ogdlem GEO.L. SEX. AGEM. CAS.L.
Lokalizacja miejsca pracy 22 Ludnos¢ ogdtem LPW.L. SEX. AGEM.
Miejscowosé 4 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. LOC.
Stan cywilny prawny 18 Ludnos¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. LMS.
Zawod 13 Ludnos¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. OCC.
Rodzaj dziatalnoci zakladu pracy 14 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. IND.H.
Status zatrudnienia 12 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. SIE.
Poziom wyksztalcenia 14 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. EDU.
Panstwo/miejsce urodzenia 45 Ludnos¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. POB.M.

26 GEO.N. SEX. AGE.M. POB.H.
Panstwo posiadanego obywatelstwa 45 Ludno$¢ ogdlem GEO.L. SEX. AGEM. COCM.

27 GEO.N. SEX. AGEM. COC.H.
Rok przyjazdu do kraju 25 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. YAE.L.
Miejsce zamieszkania na rok przed 17 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. ROY.
spisem powszechnym
Pozycja osoby w gospodarstwie 1 Ludno$¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. HST.H.
domowym
Pozycja osoby w rodzinie 6 Ludnos¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. FST.H.
Typ rodziny biologicznej, Wielkos¢ 52 Liczba wszystkich rodzin | GEO.L. TEN.H. SFN.H.
rodziny biologicznej
(nieobowigzkowe)
Typ gospodarstwa domowego, 5 Liczba wszystkich gospo- | GEO.L. TPH.H. SPH.H.
Wielko$¢ gospodarstwa domowego darstw domowych
(nieobowigzkowe)
Tytul prawny do zajmowanego 5 Liczba wszystkich gospo- | GEO.L. TSH. SPH.H.
mieszkania darstw domowych
(nieobowigzkowe)
Warunki mieszkaniowe 38 Ludnos¢ ogdtem GEO.L. SEX. AGEM. HAR.L.
Rodzaje pomieszczen mieszkalnych 59 Liczba wszystkich | GEO.L. TLQ.
(nieobowigzkowe) pomieszczenn  mieszkal-

nych

Stan  zamieszkania  mieszkania 53 Liczba wszystkich [ GEO.L. OCS.
konwencjonalnego mieszkann  konwencjonal-
(nieobowigzkowe) nych

(") Zgodnie z wykazem zawartym w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 519/2010.
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. L Tabele przekrojowe do celéw oceny jakosci
Temat(y) Nr !1126r§zesuanu
odniesienia (%), () Ogétem Podzialy (***)

Forma wiasnosci 41 Liczba wszystkich | GEO.L. OWS.
(nieobowigzkowe) zamieszkanych mieszkan

konwencjonalnych
Liczba  mieszkajacych 0s6b, 41 Liczba wszystkich | GEO.L. NOC.H. (UFS. lub NOR.)
Powierzchnia uzytkowa lub liczba zamieszkanych mieszkan
izb w mieszkaniu konwencjonalnych
(nieobowigzkowe)
Liczba mieszkajacych osob, Norma 41 Liczba wszystkich | GEO.L. NOC.H. (DFS. lub DRM.)
gestoéci zaludnienia zamieszkanych mieszkan
(nieobowigzkowe) konwencjonalnych
System zaopatrzenia w wode 41 Liczba wszystkich | GEO.L. WSS.
(nieobowigzkowe) zamieszkanych mieszkan

konwencjonalnych
Toaleta 41 Liczba wszystkich | GEO.L. TOL
(nieobowigzkowe) zamieszkanych mieszkan

konwencjonalnych
Lazienka 41 Liczba wszystkich | GEO.L. BAT.
(nieobowigzkowe) zamieszkanych mieszkan

konwencjonalnych
Typ ogrzewania 41 Liczba wszystkich | GEO.L. TOH.
(nieobowigzkowe) zamieszkanych mieszkan

konwencjonalnych
Mieszkania wedtug typu budynku 53 Liczba wszystkich | GEO.L. TOB.
(nieobowigzkowe) mieszkan  konwencjonal-

nych
Mieszkania wedlug okresu wybu- 53 Liczba wszystkich | GEO.L. POC.
dowania mieszkan  konwencjonal-
(nieobowigzkowe) nych

(*) Zgodnie z wykazem zawartym w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 519/2010.

(**) W przypadku tematéw, dla ktorych zapisy danych sa wazone w procesie generowania wymaganych informacji statystycznych, wagi
zastosowane dla hiperszeScianu odniesienia ponizej stanowig podstawe dla danych dotyczacych jakosci, zgodnie z wymogami
zatgcznika II pkt 2.2.1. ppkt 7, 8 1 9.

(*** Kod identyfikuje podzial wyszczeglniony dla tego kodu w zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1201/2009.

Hiperszedciany odniesienia (') dla wag Wpierwome © ktérych mowa w zalaczniku II pkt 2.1.1. ppkt 5 i 6, s3 nastepujace:
— hiperszescian (') nr 42 dla oséb fizycznych (3);

— hiperszescian (1) nr 52 dla rodzin (3);

— hiperszescian (') nr 5 dla gospodarstw domowych (?);

— hiperszescian () nr 59 dla pomieszczen mieszkalnych (2);

— hiperszescian () nr 53 dla mieszkaii konwencjonalnych (?).

(") Zgodnie z wykazem zawartym w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 519/2010.
(%) Jednostki statystyczne, ktorych dotycza informacje zawarte w zrédle danych.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1152/2010
z dnia 8 grudnia 2010 r.

zmieniajace, w celu dostosowania do postepu technicznego, rozporzadzenie (WE) nr 440/2008

ustalajgce  metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu

Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych

ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, celow  doSwiadczalnych, zgodnie z  dyrektywa

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrek-
tywe Rady 76/769[EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (\), w szczegblnosci
jego art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

() Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 440/2008 () zawiera
metody badan stuzace okreslaniu wilasciwosci fizykoche-
micznych, toksycznosci oraz ekotoksycznosci substancji,
ktére nalezy stosowaé do celéw rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006.

(2)  Nalezy  zaktualizowaé rozporzadzenie (WE) nr
4402008 w celu priorytetowego uwzglednienia dwdch
przyjetych przez OECD nowych metod badania in vitro
dotyczacych dzialania draznigcego dla oczu, aby uzyskaé
zmniejszenie liczby zwierzat wykorzystywanych do

Rady 86/609/EWG 1z dnia 24 listopada 1986 r.
w  sprawie  zblizenia  przepisow  ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkow-
skich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (3).
W sprawie tego projektu przeprowadzono konsultacje
z zainteresowanymi stronami.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 440/2008.

(4 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art.
133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008
dodaje si¢ rozdzialy B.47 i B.48 w brzmieniu okreslonym
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2010 r.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.
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ZALACZNIK

,B. 47 METODA BADANIA ZMETNIENIA I PRZEPUSZCZ{\LNOS’CI ROGOWKI U BYDLA DO CELOW IDEN-
TYFIKACJI SUBSTANCJI ZRACYCH I SILNIE DRAZNIACYCH DLA OCZU

WPROWADZENIE

1. Metoda badania zmetnienia i przepuszczalnosci rogéwki u bydla (BCOP) jest metoda badania in vitro, ktérg mozna
stosowaé w niektorych okoliczno$ciach i przy okreslonych ograniczeniach w celu zaklasyfikowania substancji
i mieszanin jako »zrace i silnie draznigce dla oczu« (1)(2)(3). Dla celéw niniejszej metody badania substancje silnie
draznigce oznaczaja substancje, ktére wywoluja zmiany oczne utrzymujace si¢ u krélika przez co najmniej 21 dni od
podania tych substancji. Chociaz uwaza si¢, ze badanie BCOP nie moze catkowicie zastgpi¢ badania in vivo na oku
krélika, zaleca si¢ jego stosowanie w ramach strategii badan wielopoziomowych do celow klasyfikacji regulacyjnej
i oznakowania w ramach okreslonej dziedziny zastosowania (4)(5). Badane substancje i mieszaniny (6) mozna
zaklasyfikowa¢ jako zrace lub silnie draznigce dla oczu bez przeprowadzania dodatkowych badan na krélikach.
Substancje, ktéra daje ujemny wynik w badaniu, nalezy zbada¢ na krélikach za pomoca strategii badan sekwencyj-
nych, zgodnie z wytycznymi OECD dotyczacymi badan 405 (7) (rozdzial B. 5 niniejszego zalacznika).

2. Niniejsza metoda badania ma na celu opisanie procedur stosowanych do oceny potencjalnego dziatania zracego lub
silnie draznigcego dla oczu badanej substancji, okreslanego na podstawie jej zdolnosci do wywolywania zmetnienia
i zwigkszonej przepuszczalnosci w izolowanej rogéwee bydlecej. Toksyczne oddziatywanie na rogdwke jest oceniane
na podstawie: (i) zmniejszonej przepuszczalno$ci $wiatla (zmetnienie) oraz (ii) zwigkszonej przepuszczalnosci barw-
nika na bazie soli sodowej fluoresceiny (przepuszczalno§¢). Oceny zmetnienia i przepuszczalnoci rogdwki, wydane
w nastepstwie ekspozycji rogéwki na badana substancje, sa taczone w jeden wskaznik podraznienia in vitro (IVIS),
ktéry stosuje si¢ do klasyfikacji stopnia dziatania draznigcego badanej substangji.

3. Metode badania BCOP zastosowano réwniez do badania substancji draznigcych dla oczu wywolujacych zmiany,
ktére ustepuja w ciggu 21 dni, oraz substancji niedrazniacych. Dokladno$¢ i wiarygodno$¢ metody badania BCOP
w odniesieniu do substancji nalezacych do tych kategorii nie zostala jednak formalnie oceniona.

4. Definicje podano w dodatku 1.

ZALOZENIA WSTEPNE I OGRANICZENIA

5. Niniejsza metoda badania opiera si¢ na protokole metody badania BCOP Migdzyagencyjnego Komitetu Koordyna-
cyjnego ds. Uznawania Metod Alternatywnych (ICCVAM) (8), ktéry opracowano na podstawie migdzynarodowego
badania walidacyjnego (4)(5)(9) przy udziale Europejskiego Centrum Uznawania Metod Alternatywnych (ECVAM)
i Japoniskiego Centrum Uznawania Metod Alternatywnych (JaCVAM). Protokét opiera si¢ na informacjach uzyskanych
z instytutu badan in vitro (In Vitro Sciences, IIVS) oraz na protokole 124 INVITTOX (10), ktéry zostal zastosowany
w sponsorowanym przez Wspolnote Europejska badaniu prewalidacyjnym badania BCOP przeprowadzonym
w latach 1997-1998. Podstawg dla obydwu powyzszych protokoléw byla metodologia badania BCOP, o ktorej
po raz pierwszy wspomina Gautheron i in. (11).

6. Zidentyfikowane ograniczenia niniejszej metody badania opieraja si¢ na wysokich odsetkach wynikéw falszywie
dodatnich w przypadku alkoholi i ketondéw oraz na wysokim odsetku wynikéw falszywie ujemnych w przypadku
cial stalych, ktére obserwuje si¢ w bazie danych walidacyjnych (zob. pkt 44) (5). Jezeli z bazy danych wylaczy si¢
powyzsze klasy chemiczne i fizyczne, doktadnos¢ badania BCOP w systemach klasyfikacji UE, EPA i GHS znacznie
si¢ poprawia (5). Ze wzgledu na cel niniejszego badania (tj. zidentyfikowanie wylacznie substancji zracych/silnie
draznigcych dla oczu) odsetek wynikéw falszywie ujemnych nie ma decydujacego znaczenia, poniewaz substancje
takie zostang nastepnie zbadane na krolikach lub za pomocs innych odpowiednio zwalidowanych badan in vitro,
w zaleznosci od wymogéw okre$lonych w przepisach, przy zastosowaniu strategii badan sekwencyjnych zgodnie
z podejiciem opartym na analizie wagi dowodéw. Ponadto obecna baza danych walidacyjnych nie pozwala na
odpowiednia ocen¢ niektérych klas chemicznych lub produktowych (np. mieszanin). Osoby przeprowadzajace
badanie moga jednak rozwazy¢ zastosowanie niniejszej metody badania w odniesieniu do wszystkich rodzajéw
badanego materialu (w tym mieszanin), w przypadku ktérego wynik dodatni mozna zaakceptowal jako wskazujacy
na reakcje na dzialanie Zrace lub silnie draznigce dla oczu. Dodatnie wyniki uzyskane w przypadku alkoholi
i ketonéw nalezy jednak interpretowaé z ostroznoscig ze wzgledu na ryzyko ich zawyzenia.

7. Wszystkie procedury przeprowadzane z wykorzystaniem oczu bydlecych i rogéwki bydlecej powinny przebiegaé
zgodnie z regulaminami i procedurami postgpowania z materialem pozyskanym od zwierzat, ktéry obejmuje m.in.
tkanki i plyny tkankowe, obowiazujacymi w placéwee przeprowadzajacej badanie. Zaleca si¢ przestrzeganie ogdélnych
$rodkéw ostroznosci dla laboratoriow (12).

8. Ograniczeniem niniejszej metody badania jest fakt, ze chociaz uwzglednia si¢ w niej niektére skutki dla oczu
oceniane przy zastosowaniu metody badania podraznienia oczu krélika i w pewnym zakresie stopien tych podraz-
nien, nie bierze si¢ w niej pod uwage uszkodzen spojowki i teczowki. Ponadto, chociaz w badaniu BCOP nie mozna
oceni¢ odwracalno$ci zmian w rogéwce samych w sobie, zaproponowano, na podstawie badain na oku krélika,
mozliwos¢ zastosowania oceny poczatkowego stadium uszkodzenia rogéwki w celu rozréznienia migdzy skutkami
nieodwracalnymi i odwracalnymi (13). Badanie BCOP nie pozwala tez na oceng potencjalnej toksycznosci systemowej
zwigzanej z ekspozycja oczu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. Podejmowane sg starania w celu dokfadniejszego scharakteryzowania przydatnosci i ograniczen badania BCOP

w odniesieniu do identyfikowania substancji o stabym dzialaniu draznigcym i substancji niedraznigcych (zob. réwniez
pkt 45). Uzytkownikéw zacheca si¢ réwniez do przekazywania prébek lub danych organizacjom walidacyjnym
w celu przeprowadzenia formalnej oceny mozliwych przyszlych zastosowan metody badania BCOP, w tym do
identyfikacji substancji o stabym dzialaniu draznigcym i substancji niedraznigcych.

W kazdym laboratorium, ktére zaczyna przeprowadza¢ to badanie, nalezy zastosowaé chemikalia przeznaczone do
oceny bieglo$ci wymienione w dodatku 2. Laboratorium moze stosowal te chemikalia w celu wykazania swojej
bieglosci technicznej w zakresie przeprowadzania badania metoda BCOP przed przedstawieniem danych z badania
BCOP do celéw regulacyjnej klasyfikacji zagrozen.

ZASADA BADANIA

Metoda badania BCOP jest modelem organotypicznym, ktéry zapewnia krétkotrwale zachowanie normalnych funkcji
fizjologicznych i biochemicznych rogéwki bydlecej in vitro. Uszkodzenia spowodowane badang substancjg ocenia si¢
w ramach tej metody badania na podstawie iloSciowych pomiaréw zmian w zmetnieniu i przepuszczalnoci rogéwki
przy pomocy odpowiednio miernika zmetnienia oraz spektrofotometru $wiatta widzialnego. Obydwa pomiary stosuje
si¢ do obliczenia wskaznika IVIS, na postawie ktérego przypisuje si¢ kategorie klasyfikacji zagrozenia podraznieniem
in vitro w celu przewidzenia potencjalnego dzialania draznigcego dla oczu in vivo badanej substancji (zob. kryteria
decyzji).

W metodzie badania BCOP stosuje si¢ izolowang rogéwke z oczu bydla pozyskana bezposrednio po uboju. Zmet-
nienie rogdwki mierzy si¢ ilosciowo jako ilo§¢ $wiatla przepuszczanego przez rogéwke. Przepuszczalno$é mierzy sie
ilosciowo jako ilo$¢ barwnika na bazie soli sodowej fluoresceiny, jaka przenika przez calg grubos$¢ rogéwki i jest
wykrywana w §rodku komory tylnej oka. Badane substancje aplikuje si¢ na nablonek przedni rogéwki oraz do
komory przedniej pojemnika na rogéwke. Dodatek 3 zawiera opis i rysunek pojemnika na rogdéwke stosowanego
w metodzie badania BCOP. Pojemniki na rogéwke mozna naby¢ na rynku lub zbudowal samodzielnie.

Pochodzenie i wiek oczu bydlecych oraz dobér gatunkéw zwierzat

Bydlo wysytane do rzezni jest zazwyczaj poddawane ubojowi albo dla celéw spozycia przez ludzi, albo dla innych
celow komercyjnych. Rogéwka stosowana w badaniu BCOP pochodzi wylacznie od zdrowych zwierzat, ktére
uznano za odpowiednie do wprowadzenia do faicucha zywno$ciowego czlowieka. W zwigzku z tym, Ze masa
bydla jest znacznie zréznicowana w zalezno$ci od rasy, wieku i plci, nie ma zalecanej masy zwierzgcia podczas
uboju.

Réznice w wymiarach rogéwki moga pojawi¢ si¢ w przypadku, gdy stosuje si¢ oczy pochodzace od zwierzat
w réznym wieku. Rogéwki o $rednicy poziomej > 30,5 mm i grubosci $rodkowej czg$ci wynoszacej > 1 100 pm
uzyskuje si¢ zazwyczaj od bydla w wieku powyzej o$miu lat, natomiast rogéwki o Srednicy poziomej < 28,5 mm
i grubosci $rodkowej czesci wynoszacej < 900 pm uzyskuje si¢ zazwyczaj od bydla w wieku ponizej pieciu lat (14).
W zwiazku z powyzszym zazwyczaj nie stosuje si¢ oczu pochodzacych od bydla w wieku powyzej 60 miesigcy.
Zasadniczo nie stosuje si¢ oczu pochodzacych od bydla w wicku ponizej 12 miesigcy, poniewaz sa one jeszcze
w fazie rozwoju, przez co grubos¢ i $rednica rogéwki sa znacznie mniejsze niz w przypadku oczu dorostego bydta.
Stosowanie rogdéwek pochodzacych od milodych zwierzat (tj. w wieku 6-12 miesigcy) jest jednak dozwolone,
poniewaz wiaza si¢ z tym pewne korzysci, na przyklad wigksza dostgpnos¢, waski przedzial wickowy oraz mniejsze
zagrozenie zwigzane z potencjalnym narazeniem pracownikéw na gabczasta encefalopati¢ bydta (15). Ze wzgledu na
to, ze przydatne byloby przeprowadzenie dalszej oceny wplywu rozmiaru lub grubosci rogdéwki na stopieri reakcji na
substancje zrace lub drazniace, zachgca si¢ uzytkownikéw do zglaszania szacowanego wieku lub szacowanej masy
zwierzat, od ktérych pobrano rogéwki stosowane w badaniu.

Pobieranie oczu i transport do laboratorium

Oczy pobieraja pracownicy rzezni. Aby zminimalizowa¢ uszkodzenia mechaniczne i inne rodzaje uszkodzen, enuk-
leacj¢ oczu nalezy przeprowadzaé jak najszybciej po $mierci zwierzecia. Aby zapobiec ekspozycji oczu na poten-
cjalnie draznigce substancje, podczas oplukiwania glowy zwierzgcia pracownicy rzeZni nie powinni uzywaé deter-
gentow.

Oczy nalezy w catosci zanurzy¢ w roztworze HBSS w pojemniku o odpowiednich rozmiarach i przetransportowaé
do laboratorium w taki sposob, zeby zminimalizowaé mozliwo$¢ pogorszenia stanu oczu lub skazenia bakteriami.
Poniewaz oczy pobiera si¢ w trakcie procesu uboju, moga one by¢ narazone na kontakt z krwig i innymi substan-
c¢jami biologicznymi, w tym z bakteriami i innymi mikroorganizmami. Wazne jest zatem, aby zapewni¢ zminima-
lizowanie ryzyka skazenia (np. poprzez umieszczenie pojemnika zawierajacego oczy w lodzie, poprzez dodanie
antybiotykéw do roztworu HBSS uzywanego do przechowywania oczu podczas transportu [np. penicylina
o stezeniu 100 j.m./ml i streptomycyna o stezeniu 100 mg/ml]).

Nalezy zminimalizowa¢ odst¢p czasu migdzy pobraniem oczu a uzyciem rogdéwek w badaniu BCOP (zazwyczaj
pobranie i uzycie nastgpuje tego samego dnia) oraz wykazaé, ze nie wplynie on negatywnie na wyniki badania.
Wyniki badania opieraja si¢ na kryteriach doboru oczu, jak réwniez na reakcjach w ramach kontroli pozytywnej
i negatywnej. Wszystkie oczy wykorzystane w badaniu powinny pochodzi¢ z tej samej grupy oczu pobranych
danego dnia.
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Kryteria doboru oczu stosowanych w badaniu BCOP

Po dostarczeniu do laboratorium oczy sa dokladnie badane pod katem wad, m.in. zwigkszonego zmgtnienia,
zadrapan i neowaskularyzacji. Wylacznie rogéwki pochodzace z oczu niewykazujacych takich wad moga zostaé
wykorzystane w badaniu.

Jako$¢ kazdej rogéwki jest rowniez oceniana w pozniejszych etapach badania. Nalezy odrzuci¢ te rogdwki, ktérych
zmegtnienie po wstepnym, jednogodzinnym okresie inkubacji przekracza siedem jednostek zmetnienia (UWAGA:
miernik zmetnienia nalezy podda¢ wzorcowaniu wedlug norm zmetnienia, ktére stosuje si¢ do ustalania jednostek
zmetnienia, zob. dodatek 3).

Kazda badana grupa (badana substancja, réwnoczesna kontrola negatywna i pozytywna) sklada si¢ z co najmniej
trojga oczu. Trzy rogéwki nalezy wykorzysta¢ do kontroli negatywnej w badaniu BCOP. Poniewaz wszystkie rogéwki
s3 wycinane z calej gatki ocznej i umieszczane w komorach rogéwkowych, istnieje mozliwo$¢ powstania artefaktow
wynikajacych z obrébki w odniesieniu do warto$ci zmetnienia i przepuszczalno$ci poszczegblnych rogéwek
(wlaczajac kontrole negatywnag). Ponadto warto$ci zmegtnienia i przepuszczalnoSci uzyskane z rogdwek stuzacych
do kontroli negatywnej s3 stosowane w celu skorygowania warto$ci zmegtnienia i przepuszczalno$ci rogéwki uzys-
kanych w wyniku dziatania badanej substancji i kontroli pozytywnej w obliczeniach wskaznika IVIS.

PROCEDURA
Przygotowanie oczu

Rogéwki niewykazujace nieprawidtowosci wycina si¢ wraz z 2-3 mm obwodka twardéwki w celu ulatwienia dalszej
obroébki. Doklada si¢ staran, aby unikna¢ uszkodzenia nabtonka przedniego i nablonka tylnego rogéwki. Izolowane
rog6éwki umieszcza si¢ w specjalnie zaprojektowanych pojemnikach na rogoéwke, skltadajacych si¢ z komory przedniej
i tylnej, ktére stykajg sie odpowiednio z nablonkiem przednim i nablonkiem tylnym rogéwki. Obydwie komory sg
maksymalnie wypelniane wczesniej podgrzang pozywka hodowlang Eagle'a (EMEM) (najpierw komora tylna) w celu
zagwarantowania, ze nie utworza si¢ zadne pecherzyki powietrza. Nastgpnie urzadzenie utrzymuje sie
w temperaturze 32 1°C przez co najmniej godzing w celu zrownowazenia rogéwek w pozywce i uzyskania
ich normalnej aktywno$¢ metabolicznej w zakresie, w jakim jest to mozliwe (temperatura na powierzchni rogéwki
in vivo wynosi w przyblizeniu 32 °C).

Po okresie inkubacji do obydwu komér dodaje si¢ $wieza, wcze$niej podgrzana pozywke EMEM oraz pobiera si¢
wyjSciowe odczyty zmetnienia dla kazdej rogéwki. Odrzuca si¢ kazda rogdwke, ktéra wykazuje makroskopowe
uszkodzenia tkanki (np. zadrapania, przebarwienia, neowaskularyzacja) lub zme¢tnienie > 7 jednostek zmetnienia.
Oblicza si¢ $rednie zmetnienie wszystkich inkubowanych rogéwek. Co najmniej trzy rogéwki o warto$ciach zmet-
nienia zblizonych do $redniej wartosci dla wszystkich rogéwek wybiera si¢ jako rogéwki do kontroli negatywnej
(kontroli z zastosowaniem rozpuszczalnika). Pozostale rogowki trafiaja nastgpnie do grupy badanej i grupy kontroli

pozytywne;j.

Ze wzgledu na to, ze pojemno$¢ cieplna wody jest wyzsza od pojemnosci cieplnej powietrza, woda zapewnia
stabilniejsze warunki temperatury dla inkubacji. Zaleca si¢ zatem stosowanie kapieli wodnej w celu utrzymania
pojemnika na rogowke i jego zawarto$ci w temperaturze 32 * 1 °C. Niemniej mozna rowniez zastosowa¢ inkubatory
powietrzne, pod warunkiem ze podejmie si¢ Srodki ostroznosci w celu utrzymania stabilnej temperatury (np. poprzez
wezesniejsze podgrzewanie pojemnikéw i pozywek).

Podanie substancji badanej

Stosuje si¢ dwa rozne protokoly zabiegu — jeden dla cieczy i substancji powierzchniowo czynnych (stalych lub
cieklych), za$ drugi dla cial stalych niebedacych substancjami powierzchniowo czynnymi.

Ciecze bada si¢ w stanie nierozcieficzonym, natomiast substancje powierzchniowo czynne bada si¢ w stezeniu 10 %
wlv w 0,9 % roztworze chlorku sodu, w wodzie destylowanej lub innym rozpuszczalniku, w odniesieniu do ktérego
wykazano, ze nie wplywa negatywnie na uklad badawczy. Ciala polstate, kremy i woski sa zazwyczaj badane tak jak
ciecze. Zastosowanie innych stezen nalezy odpowiednio uzasadni¢. Ekspozycja rogdéwek na dzialanie cieczy
i substancji powierzchniowo czynnych trwa 10 minut. Zastosowanie innego czasu ekspozycji wymaga przedsta-
wienia racjonalnego uzasadnienia naukowego.

Ciala stale niebedace substancjami powierzchniowo czynnymi bada si¢ zazwyczaj tak jak roztwory i zawiesiny
w stezeniu 20 % wfv w 0,9 % roztworze chlorku sodu, w wodzie destylowanej lub innym rozpuszczalniku,
w odniesieniu do ktérego wykazano, ze nie wplywa negatywnie na uklad badawczy. W niektérych okolicznosciach,
po przedstawieniu odpowiedniego uzasadnienia naukowego, ciala stale rowniez mozna bada¢ w postaci nierozcief-
czonej poprzez bezposrednia aplikacje na powierzchni¢ rogéwki z zastosowaniem metody ,otwartej komory” (zob.
pkt 29). Ekspozycja rogéwek na dzialanie cial stalych trwa cztery godziny, ale podobnie jak w przypadku cieczy
i substancji powierzchniowo czynnych mozliwe jest zastosowanie innego czasu ekspozycji, pod warunkiem przed-
stawienia wasciwego uzasadnienia naukowego.

W zaleznoéci od stanu skupienia i wlasciwosci chemicznych (np. ciala stale, ciecze, ciecze lepkie oraz ciecze
nielepkie) badanej substancji mozna zastosowaé rézne metody badania. Najwazniejsze jest, aby upewni¢ si¢, Ze
nablonek przedni zostal pokryty badana substancja w odpowiedni sposéb oraz ze odpowiednio ja usunigto
w trakcie plukania. Metode¢ ,zamknigtej komory” stosuje si¢ zwykle w przypadku cieczy nielepkich i cieczy lekko
lepkich, natomiast metodg ,otwartej komory” stosuje si¢ zwykle w przypadku cieczy czgdciowo lepkich i lepkich oraz
nierozcieficzonych cial stalych.
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W przypadku metody ,zamknietej komory” badang substancje, w ilosci wystarczajacej (750 pl) do pokrycia nablonka
przedniego rogowki, wprowadza si¢ do komory przedniej przez otwory do dawkowania znajdujace si¢ w goérnej
czgsci komory, ktdre nastgpnie w trakcie ekspozycji uszczelnia si¢ specjalnymi zatyczkami. Nalezy dopilnowaé, aby
czas ekspozydji kazdej rogéwki na dziatanie badanej substancji byt wlasciwy.

W przypadku metody ,otwartej komory” przed rozpoczeciem badania z komory przedniej usuwa si¢ pierScien
zabezpieczajacy okienko i szklane okienko. Substancja kontrolna lub badana (750 pl lub w iloSci wystarczajacej
do catkowitego pokrycia rogdéwki) jest aplikowana bezposrednio na nablonek przedni rogéwki za pomocg mikro-
pipety. Jezeli trudno jest zaaplikowa¢ badang substancje za pomoca pipety, wowczas mozna taka substancje wpro-
wadzi¢ pod ci$nieniem do pipety tlokowej, aby ulatwi¢ dawkowanie. Koncowke pipety tlokowej umieszcza sig
w koncowee dawkujacej strzykawki w celu wprowadzenia substancji do koncowki pipety tlokowej pod cisnieniem.
W miarg naciskania tloka strzykawki, tlok pipety podnosi si¢. Jezeli w koncdwce pipety pojawia si¢ pecherzyki
powietrza, usuwa si¢ badang substancj¢ i caly proces jest powtarzany, dopdki koficowka nie zostanie napelniona bez
pecherzykéw powietrza. W miare konieczno$ci mozna zastosowaé normalng strzykawke (bez igly), poniewaz
umozliwia ona doktadne zmierzenie ilosci badanej substancji oraz ulatwia jej aplikacje na nablonek przedni rogéwki.
Po podaniu substancji szklane okienko z powrotem umieszcza si¢ w komorze przedniej, aby przywrécié¢ uklad
zamkniety.

Inkubacja po zakoriczeniu ekspozycji

Po okresie ekspozycji usuwa si¢ badana substancje, substancje do kontroli negatywnej lub substancje do kontroli
pozytywnej z komory przedniej, za$ nablonek przedni przemywa si¢ co najmniej trzy razy (lub dopoki nie znikna
wszystkie widoczne $lady badanej substancji) przy uzyciu pozywki EMEM (zawierajacej czerwieni fenolowa). Do
splukiwania stosuje si¢ pozywke zawierajaca czerwien fenolowa, poniewaz na podstawie zmiany barwy czerwieni
fenolowej mozna okresli¢ skutecznosci splukiwania substancji kwasowych lub zasadowych. Rogéwki przemywa si¢
wiecej niz trzy razy, jezeli czerwien fenolowa ma w dalszym ciggu zmieniong barwe (z6tta lub fioletowa) lub jesli
badana substancja jest w dalszym ciggu widoczna. Po oczyszczeniu pozywki z badanej substancji rogéwki optukuje
si¢ po raz ostatni pozywka EMEM (bez czerwieni fenolowej). Pozywka EMEM (bez czerwieni fenolowej) jest uzywana
do ostatniego oplukania, aby zapewni¢ usunigcie czerwieni fenolowej z komory przedniej przed rozpoczeciem
pomiaru zmetnienia. Nastepnie ponownie wypelnia si¢ komore przednig $wieza pozywka EMEM bez czerwieni
fenolowej.

W przypadku cieczy lub substancji powierzchniowo czynnych rogéwki sa inkubowane przez kolejne dwie godziny
w temperaturze 32 + 1°C. W niektérych sytuacjach potrzebny moze by¢ dtuzszy czas dodatkowej ekspozycji; jego
wprowadzenie nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego przypadku. Rogéwki wystawione na dziatanie ciat statych
poddaje si¢ dokladnemu plukaniu po zakonczeniu czterogodzinnej ekspozycji, ale nie wymagaja one dodatkowej

inkubacji.

Pod koniec okresu dodatkowej inkubacji w przypadku cieczy i substancji powierzchniowo czynnych oraz pod koniec
czterogodzinnej ekspozycji w przypadku ciat stalych niebedacych substancjami powierzchniowo czynnymi dokonuje
sie pomiaru zmetnienia i przepuszczalno$ci kazdej rogéwki. Kazda rogéwke obserwuje sie réwniez wzrokowo
i zapisuje si¢ istotne obserwacje (np. luszczenie si¢ tkanki, pozostalosci badanej substancji, niejednolite zmetnienie).
Powyzsze obserwacje mogg mie¢ istotne znaczenie, poniewaz mogg znalezé odzwierciedlenie w zmiennosci
odczytéw miernika zmetnienia.

Substancje kontrolne

Kazde do$wiadczenie obejmuje réwnoczesng kontrole negatywna lub kontrole z zastosowaniem rozpuszczalnikaf
nosnika i kontrole pozytywna.

W przypadku badania cieczy o stezeniu 100 % w metodzie badania BCOP uwzglednia si¢ réwnoczesng kontrole
negatywna (np. 0,9 % roztwor chlorku sodu lub woda destylowana) w celu wykrycia niespecyficznych zmian
w ukladzie badawczym i zapewnienia punktu odniesienia dla punktéw koficowych badania. Kontrola negatywna
gwarantuje rOwniez, ze warunki badania nie wywolujg niepozadanej reakcji w postaci podraznienia.

W przypadku badania cieczy rozcieficzonej, substancji powierzchniowo czynnej lub ciala stalego w metodzie badania
BCOP uwzglednia si¢ réwnoczesng grupe kontroli z zastosowaniem rozpuszczalnika/no$nika w celu wykrycia
niespecyficznych zmian w ukladzie badawczym i zapewnienia punktu odniesienia dla punktéw koricowych badania.
Stosowaé mozna jedynie rozpuszczalnik/no$nik, w odniesieniu do ktérego wykazano, ze nie wplywa negatywnie na
uklad badawczy.

W kazdym do$wiadczeniu uwzglednia si¢ substancj¢ o znanym dzialaniu draznigcym dla oczu, stuzaca do przepro-
wadzenia roéwnoczesnej kontroli pozytywnej w celu zweryfikowania, czy wywolana zostala wilasciwa reakcja.
Poniewaz w niniejszej metodzie badania stosuje si¢ badanie BCOP w celu zidentyfikowania substancji zracych
i silnie draznigcych, w idealnej sytuacji do kontroli pozytywnej powinna zosta¢ uzyta substancja referencyjna,
ktora wywoluje silng reakcje w takiej metodzie badania. Aby jednak zapewni¢ mozliwo§¢ oceny zmiennosci reakgji
w kontroli pozytywnej w czasie, podraznienie nie powinno by¢ nadmierne.

Do celéw kontroli pozytywnej w przypadku badanych cieczy mozna zastosowaé na przyktad dimetyloformamid lub
1 % roztwoér wodorotlenku sodu. Do celéw kontroli pozytywnej w przypadku badanych ciat statych mozna zasto-
sowa¢ na przyklad 20 % (waga w stosunku do objetosci) imidazol w 0,9 % roztworze chlorku sodu.
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Substancje wzorcowe s3 przydatne do oceny potencjalnego dziatania draznigcego dla oczu nieznanych chemikaliow
z okreslonej klasy chemicznej lub produktowej lub do oceny wzglednego potencjalnego dzialania draznigcego
substancji draznigcej dla oczu w okreSlonym zakresie reakcji w postaci podraznienia.

Pomiar punktéw koficowych

Zmegtnienie okresla si¢ na podstawie iloSci $wiatla przepuszczanego przez rogéwke. Zmetnienie rogéwki mierzy sig
ilosciowo przy pomocy miernika zmetnienia, w wyniku czego otrzymuje si¢ wartosci zmetnienia mierzone na skali
ciaglej.

Przepuszczalno$¢ okresla si¢ na podstawie ilosci barwnika na bazie soli sodowej fluoresceiny, jaka przenika przez
wszystkie warstwy rogéwki (tj. przez nablonek przedni na zewnetrznej powierzchni rogéwki po nablonek tylny na
wewngetrznej powierzchni rogdéwki). Do komory przedniej pojemnika na rogéwke, ktéra styka si¢ z nablonkiem
przednim rogéwki, dodaje si¢ roztwér 1 ml soli sodowej fluoresceiny (odpowiednio 4 lub 5 mg/ml w przypadku
badania cieczy i substancji powierzchniowo czynnych lub cial stalych niebedacych substancjami powierzchniowo
czynnymi), natomiast komore tylna, ktéra styka si¢ z nablonkiem tylnym rogdwki, wypekia si¢ Swieza pozywka
EMEM. Nastepnie pojemnik inkubuje si¢ w pozycji poziomej przez 90 + 5 min w temperaturze 32 + 1 °C. Ilo$¢ soli
sodowej fluoresceiny, jaka przedostaje si¢ do komory tylnej, jest mierzona iloSciowo przy pomocy spektrofotometrii
UV/VIS. Pomiary spektrofotometryczne przy dlugosci fali 490 nm rejestruje sie jako wartosci gestoci optycznej
(ODy4g¢) lub absorbancji mierzone na skali ciaglej. Wartosci przepuszczalnosci fluoresceiny okresla si¢ przy uzyciu
warto$ci OD,q otrzymanych w wyniku zastosowania spektrofotometru $wiatta widzialnego, w ktérym stosuje sie
standardowa 1 cm droge optyczna.

Mozna ewentualnie zastosowaé czytnik plytek 96-dotkowych, pod warunkiem ze: (i) mozna ustali¢ zakres liniowy
czytnika plytek w celu okreslenia wartosci OD4gq fluoresceiny oraz (ii) odpowiednia liczba prébek fluoresceiny
zostanie uzyta w plytce 96-dotkowej, aby otrzymaé wartosci ODg49o réwnowazne standardowej 1cm drodze
optycznej (konieczne moze by¢ catkowite wypelnienie dotkéw [zwykle 360 ml]).

DANE I SPORZADZANIE SPRAWOZDANIA
Ocena danych

Po skorygowaniu wartoSci zmetnienia i Sredniej przepuszczalnodci (ODygg) wzgledem warto$ci zmegtnienia
i negatywnej kontroli przepuszczalno$ci OD 49 tha, $rednie warto$ci zmetnienia i przepuszczalno$ci OD4gq dla kazdej
badanej grupy nalezy polaczy¢ w opracowany empirycznie wzér w celu obliczenia wskaznika podraznienia in vitro
(IVIS) w odniesieniu do kazdej badanej grupy w nastgpujacy sposéb:

IVIS = $rednia warto$¢ zmegtnienia + (15 x $rednia warto$¢ przepuszczalnosci OD 49()

Sina i in. (16) podaje, Ze powyzszy wzor opracowano w trakcie badan wewngtrznych i migdzylaboratoryjnych. Dane
otrzymane dla serii 36 zwigzkéw w badaniu miedzylaboratoryjnym poddano analizie wielowymiarowej w celu
wyznaczenia réwnania, ktore najlepiej opisuje zalezno$¢ miedzy danymi in vivo a danymi in vitro. Analiz¢ przepro-
wadzili naukowcy w dwéch odrebnych przedsigbiorstwach, ktérzy otrzymali niemalze identyczne wzory.

Warto$ci zmetnienia i przepuszczalnosci réwniez nalezy oceniaé niezaleznie, aby stwierdzi¢, czy badana substancja
wywolywala dzialanie Zrace lub silnie draznigce wylacznie w jednym z dwoéch punktéw koncowych (zob. kryteria
decyzji).

Kryteria decyzji

Substancj¢, w przypadku ktérej wskaznik IVIS wynosi > 55,1, okredla si¢ jako zraca lub silnie drazniacg. Zgodnie
z pkt 1 jezeli badana substancja nie zostala zidentyfikowana jako zraca lub silnie draznigca dla oczu, nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badanie do celéw klasyfikacji i oznakowania. Metoda badania BCOP wykazuje ogdlna
dokladno$¢ od 79 % (113/143) do 81 % (119/147), odsetek wynikow falszywie dodatnich od 19 % (20/103) do
21 % (22/103), odsetek wynikoéw falszywie ujemnych od 16 % (7/43) do 25 % (10/40) w poréwnaniu do danych
uzyskanych w wyniku metody badania in vivo na oku krolika, sklasyfikowanych zgodnie z systemami klasyfikacji EPA
(1), UE (2) lub GHS (3). Jezeli substancje nalezace do okreslonych klas chemicznych (tj. alkohole, ketony) lub
fizycznych (tj. ciala stale) sa wylaczone z bazy danych, dokladno§¢ badania BCOP wg systeméw klasyfikacji UE,
EPA i GHS wynosi od 87 % (72/83) do 92 % (78/85), odsetek wynikéw falszywie dodatnich — od 12 % (7/58) do
16 % (9/56), a odsetek wynikéw falszywie ujemnych — od 0 % (0/27) do 12 % (3/26).

Nawet jezeli badana substancja nie zostanie zaklasyfikowana jako zraca lub silnie draznigca dla oczu, dane z badania
BCOP moga by¢ przydatne, w polaczeniu z danymi z badania in vivo na oku krélika lub z innego odpowiednio
zwalidowanego badania in vitro, w celu dalszej oceny przydatnosci i ograniczen metody badania BCOP w odniesieniu
do identyfikacji substancji o stabym dzialaniu draznigcym i substancji niedraznigcych (trwajg prace nad dokumentem
zawierajacym wytyczne dotyczace stosowania metod badania toksycznosci dla oczu in vitro).
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46.

47.

Kryteria dopuszczalno$ci badania

Badanie uznaje si¢ za dopuszczalne, jezeli kontrola pozytywna daje wskaznik IVIS, ktory miesci si¢ w ramach dwoch
standardowych odchyleri od obecnej historycznej Sredniej, ktérg nalezy aktualizowaé co najmniej co trzy miesiace lub
za kazdym razem, gdy dopuszczalne badanie jest przeprowadzane w laboratoriach, w ktérych rzadko przeprowadza
si¢ badania (tj. rzadziej niz raz na miesiac). Warto$ci zmetnienia i przepuszczalno$ci otrzymane w wyniku reakgji
kontroli negatywnej lub kontroli z zastosowaniem rozpuszczalnika/no$nika powinny by¢ nizsze od ustalonych
goérnych limitéw wartoéci zmetnienia i przepuszczalnosci tla dla rogdéwek bydlecych poddanych odpowiedniej
kontroli negatywnej lub kontroli z zastosowaniem rozpuszczalnika/no$nika.

Sprawozdanie z badania

Sprawozdanie z badania powinno zawiera¢ nastepujace informagje, o ile sa one istotne dla przebiegu badania:
Substancje badane i kontrolne

Nazwa chemiczna (nazwy chemiczne), np. nazwa strukturalna uzywana przez Chemical Abstracts Service (CAS), po
ktorej nastepujg inne nazwy, jezeli sa znane;

Numer CAS, jezeli jest znany;

Czysto$¢ i sklad substancji lub mieszaniny (w procentach masy), w miar¢ dostepnosci tych informacji;

Wiasciwosdci fizykochemiczne istotne dla przebiegu badania, np. stan skupienia, lotno$¢, pH, stabilno$¢, klasa
chemiczna, rozpuszczalno$¢ w wodzie;

W stosownych przypadkach obrobka substancji badanych/kontrolnych przed badaniem (np. ogrzanie, rozdrobnienie);
Stabilnos¢, jezeli jest znana.

Informacje dotyczgce sponsora i placowki przeprowadzajgcej badanie

Nazwa i adres sponsora i placowki przeprowadzajacej badanie oraz dane kierownika badan;
Identyfikacja Zrodla oczu (tj. zaklad, w ktérym je pobrano);

Warunki przechowywania i transportu oczu (np. data i czas pobrania oczu, odstep czasu miedzy pobraniem oczu
a rozpoczeciem badania, $rodek transportu i temperatura, wszelkie podane antybiotyki);

W miarg dostgpnosci szczegétowe dane na temat zwierzat, od ktérych pobrano oczy (np. wiek, pte¢, masa zwierzecia
dawcy).

Uzasadnienie zastosowanej metody badania i protokotu
Integralnosé metody badania

Procedura zastosowana w celu zapewnienia integralnosci (tj. dokladnosci i wiarygodnosci) metody badania w czasie
(np. okresowe badanie substancji do oceny bieglosci, wykorzystanie historycznych danych z kontroli negatywnej

i pozytywnej).

Kryteria dotyczgce badania dopuszczalnego

Dopuszczalny zakres rownoczesnej kontroli pozytywnej i negatywnej na podstawie danych historycznych;

W stosownych przypadkach dopuszczalny zakres réwnoczesnej kontroli odniesienia na podstawie danych historycz-
nych.

Warunki badania

Opis zastosowanego ukladu badawczego;
Rodzaj zastosowanego pojemnika na rogdwke;

Informacje na temat wzorcowania urzadzen zastosowanych do pomiaru zmetnienia i przepuszczalnosci (np. miernik
zmegtnienia i spektrofotometr);
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Informacje na temat zastosowanych rogoéwek bydlecych, w tym o$wiadczenia dotyczace ich jakosci;

Szczegélowe dane na temat zastosowanej procedury badania;

Zastosowane stgzenie badanej substancji;

Opis wszelkich modyfikacji procedury badania;

Odniesienie do danych historycznych dotyczacych modelu (np. kontrole pozytywne i negatywne, substancje do
oceny bieglosci, substancje wzorcowe);

Opis stosowanych kryteriow oceny.

Wyniki

Tabelaryczne zestawienie danych dotyczacych pojedynczych badanych prébek (np. warto$ci zmetnienia i OD 9 oraz
obliczony wskaznik IVIS dla badanej substancji i kontroli pozytywnej, negatywnej i odniesienia [jezeli zostala
uwzgledniona], przedstawione w tabelarycznej formie, w stosownych przypadkach z uwzglednieniem danych
z powtérzeni do§wiadczenia z replikatem oraz §rednich * odchylenie standardowe dla kazdego do$wiadczenia);

Opis innych zaobserwowanych skutkow.

Oméwienie wynikéw
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Dodatek 1

DEFINICJE

Dokladnos$é: bliskos¢ zgodnosci pomigdzy wynikami zastosowania metody badania a przyjetymi wartosciami odnie-
sienia. Jest to miara efektywno$ci metody badania i jeden z aspektéw jej ,istotnoSci”. Pojecia tego czesto uzywa sig
zamiennie z pojeciem ,zgodno$¢” na oznaczenie odsetka prawidtowych wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu metody
badania.
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Substancja wzorcowa: substancja uzywana jako wzorzec do poréwnan z badang substancjg. Substancja wzorcowa
powinna mie¢ nastgpujace cechy: (i) stale i wiarygodne zrédlo(-a); (ii) podobienstwo strukturalne i funkcjonalne do
badanej klasy substancji; (i) znane wlasciwosci fizyczne/chemiczne; (iv) dane potwierdzajace wystgpowanie znanych
skutkéw oraz (v) znany potencjal w zakresie pozadanych reakcji.

Rogoéwka: przezroczysta warstwa w przedniej czeSci gatki ocznej, ktdéra okrywa teczéwke i Zrenicg oraz wpuszcza
$wiatlo do wnetrza oka.

Zmetnienie rogéwki: pomiar stopnia zmetnienia rogowki wskutek ekspozycji na badang substancje. Zwigkszone zmet-
nienie rogéwki wskazuje na jej uszkodzenie. Zmetnienie mozna oceni¢ subiektywnie, jak w przypadku testu Draize’a
wykonywanego na oku krélika, lub obiektywnie przy uzyciu odpowiedniego narzedzia, np. ,miernika zmetnienia”.

Przepuszczalno$é rogéwki: ilosciowy pomiar szkody wyrzadzonej w nablonku przednim rogéwki poprzez okreslenie,
jaka ilo$¢ barwnika na bazie soli sodowej fluoresceiny przenika przez wszystkie warstwy rogéwki.

Kategoria I EPA: dzialanie zrace (nieodwracalne uszkodzenie tkanki oka) lub zmiany rogéwkowe lub podraznienie
rogdwki utrzymujace si¢ dtuzej niz 21 dni (1).

Kategoria R41 UE: spowodowanie uszkodzenia tkanki w oku lub powazne fizyczne pogorszenie widzenia w nastepstwie
nalozenia badanej substancji na przednig powierzchni¢ oka, ktére nie jest calkowicie odwracalne w ciggu 21 dni od
nalozenia (2).

Odsetek wynikéw falszywie ujemnych: odsetek wszystkich obecnych substancji falszywie zidentyfikowanych
w wyniku zastosowania metody badawczej jako nieobecne. Jest to jeden ze wskaznikéw efektywnosci metody badania.

Odsetek wynikéw falszywie dodatnich: odsetek wszystkich nicobecnych substancji falszywie zidentyfikowanych
w wyniku zastosowania metody badawczej jako obecne. Jest to jeden ze wskaznikow efektywno$ci metody badania.

GHS (Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw): system proponujacy klasy-
fikacj¢ chemikaliéw (substancji i mieszanin) wedlug znormalizowanych rodzajow i pozioméw zagrozer fizycznych,
zdrowotnych i $rodowiskowych oraz omawiajacy odpowiednie elementy komunikacyjne, takie jak piktogramy, hasta
ostrzegawcze, zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zwroty wskazujace Srodki ostroznosci i karty charakterystyki
substancji i produktéw niebezpiecznych, aby przekaza¢ informacje na temat ich dzialan niepozadanych w celu zapew-
nienia ochrony ludzi (w tym pracownikéw, robotnikéw, przewoznikéw, konsumentéw i ratownikéw) i srodowiska (3).

Kategoria 1 GHS: spowodowanie uszkodzenia tkanki w oku lub powazne fizyczne pogorszenie widzenia w nastepstwie
natozenia badanej substancji na przednig powierzchni¢ oka, ktére nie jest calkowicie odwracalne w ciaggu 21 dni od
natozenia (3).

Zagrozenie: nieodlgczna wlasciwo$¢ czynnika lub sytuacja, ktéra moze potencjalnie doprowadzi¢ do negatywnych
skutkéw w przypadku ekspozycji organizmu, systemu lub (sub)populacji na taki czynnik.

Wskaznik podraznienia in vitro (IVIS): opracowany empirycznie wzdér stosowany w badaniu zmetnienia
i przepuszczalno$ci rogdéwki u bydla (BCOP), zgodnie z ktérym $rednie warto$ci zmetnienia i przepuszczalnosci dla
kazdej badanej grupy sa taczone w jeden wskaznik in vitro dla kazdej badanej grupy. IVIS = $rednia warto$¢ zmetnienia +
(15 x $rednia warto$¢ przepuszczalnosci).

Kontrola negatywna: replikat niepoddany dzialaniu badanej substancji, zawierajacy wszystkie skladniki ukladu badaw-
czego. Prébka ta jest przetwarzana razem z prébkami poddanymi dzialaniu badanej substancji oraz z innymi prébkami
kontrolnymi w celu okreslenia, czy rozpuszczalnik wchodzi w reakcje z ukladem badawczym.

Niedraznigce: substangje, ktore nie zostaly zaklasyfikowane do kategorii I, II lub III EPA, kategorii R41 lub R36 UE lub
kategorii 1, 2A lub 2B GHS jako drazniace dla oczu.

Zrace dla oczu: a) substancja, ktéra powoduje nieodwracalne uszkodzenie tkanki w oku; b) substancje, ktére zaklasy-
fikowano do kategorii 1 GHS, kategorii I EPA lub kategorii R41 UE jako draznigce dla oczu (1)(2)(3).

Draznigce dla oczu: a) substancja, ktéra powoduje odwracalng zmiane w oku w nastepstwie jej nalozenia na przednia
powierzchnig oka; b) substancje, ktére zaklasyfikowano do kategorii II lub IIl EPA, kategorii R36 UE lub kategorii 2A lub
2B GHS jako drazniace dla oczu (1)(2)(3).
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Silnie draznigce dla oczu: a) substancja, ktora powoduje zmiang w oku w nastgpstwie jej zaaplikowania na przednia
powierzchnie oka, ktdra nie ustepuje w ciggu 21 dni od nalozenia lub powoduje powazne fizyczne pogorszenie widzenia;
b) substancje, ktére zaklasyfikowano do kategorii I GHS, kategorii I EPA lub kategorii R41 UE jako draznigce dla oczu

MQ)3).

Miernik zmetnienia: narzedzie stosowane do pomiaru stopnia ,zmetnienia rogéwki” poprzez iloSciows oceng przepusz-
czalnosci $wiatla przez rogéwke. Typowe urzadzenie posiada dwie komory, z ktérych kazda ma wlasne Zrédlo Swiatla
i fotokomérke. W jednej z komoér znajduje si¢ badana rogéwka, natomiast druga jest uzywana do wzorcowania
i zerowania urzadzenia. Swiatlo z lampy halogenowej jest kierowane na fotokomérke przez komorg kontrolng (pusta
komore bez okien i plynu), a nastepnie pordwnywane ze $wiatlem kierowanym na fotokomérke przez komorg doswiad-
czalng, w ktérej znajduje sie komora zawierajaca rogéwke. Poréwnuje si¢ réznice w przepuszczalnoSci Swiatla miedzy
fotokomoérkami, a warto$¢ liczbowa zmetnienia przedstawiana jest na wy$wietlaczu cyfrowym.

Kontrola pozytywna: replikat zawierajacy wszystkie skfadniki ukladu badawczego, ktéry zostal poddany dziataniu
substancji, o ktorej wiadomo, ze wywola reakcje dodatnig. Aby zapewni¢ mozliwo$¢ oceny zmiennos$ci reakcji
w kontroli pozytywnej w czasie, podraznienie nie powinno by¢ nadmierne.

Wiarygodno$¢é: miary zakresu, w jakim metoda badania moze zosta¢ wykonana w sposéb odtwarzalny w jednym
laboratorium i pomiedzy laboratoriami w czasie, w przypadku jej wykonywania przy uzyciu tego samego protokotu.
Ocenia si¢ ja poprzez obliczenie odtwarzalno$ci wewnatrz- i migdzylaboratoryjnej oraz powtarzalno$ci wewnatrzlabora-

toryjnej.

Kontrola z zastosowaniem rozpuszczalnika/no$nika: probka niepoddana dzialaniu badanej substancji, zawierajgca
wszystkie skfadniki ukladu badawczego, w tym rozpuszczalnik lub nosnik, ktéra jest przetwarzana razem z prébkami
poddanymi dziataniu badanej substancji oraz z innymi prébkami kontrolnymi w celu okreslenia wyjsciowej reakeji dla
prébek poddanych dziataniu badanej substancji rozpuszczonej w tym samym rozpuszczalniku lub no$niku. Jezeli réwno-
cze$nie przeprowadza si¢ kontrole negatywna, probka ta wykazuje réwniez, czy rozpuszczalnik lub no$nik wchodzi
w reakcje z ukladem badawczym.

Badanie wielopoziomowe: stopniowa strategia badawcza, zgodnie z ktérg wszystkie dostepne informacje na temat
badanej substancji sa analizowane na kazdym etapie w okreslonym porzadku z zastosowaniem procesu uwzgledniajacego
wage dowodéw w celu okreslenia, czy dostgpna jest wystarczajaca ilo$¢ informacji do podjecia decyzji o klasyfikacji
zagrozenia, przed przejéciem do nastgpnego etapu. Jezeli na podstawie dostepnych informacji mozna przypisaé badanej
substancji potencjal wywolania podraznienia, dodatkowe badania nie s3 potrzebne. Jezeli na podstawie dostepnych
informacji nie mozna przypisa badanej substancji potencjalu wywolania podraznienia, przeprowadza si¢ procedure
stopniowych badan sekwencyjnych na zwierzgtach do momentu, az bedzie mozliwe dokonanie jednoznacznej klasyfi-
kagji.

Zwalidowana metoda badania: metoda badania, w odniesieniu do ktérej zakonczono badania walidacyjne w celu
okreslenia jej istotnosci (w tym doktadnosci) i wiarygodnosci w odniesieniu do konkretnego celu. Nalezy zauwazy¢, ze
zwalidowana metoda badania moze nie wykazywac dostatecznej efektywno$ci z punktu widzenia istotnosci
i wiarygodnosci, aby mozna bylo ja uzna¢ za dopuszczalng w odniesieniu do danego celu.

Waga dowodéw: proces analizowania mocnych i stabych stron réznych elementéw informacji podczas formutowania
wniosku dotyczgcego potencjalnego zagrozenia stwarzanego przez dana substancje oraz w celu potwierdzenia takiego
wniosku.

Dodatek 2

Substancje do oceny biegloSci w odniesieniu do metody badania BCOP

Przed rozpoczeciem rutynowego stosowania metody badania zgodnej z niniejszg metodg badania laboratoria moga
podja¢ si¢ wykazania swojej bieglosci technicznej prawidtowo identyfikujac klasyfikacje stopnia dzialania zracego 10
substancji wskazanych w tabeli 1. Substancje te zostaly wybrane w taki sposob, by reprezentowaly zakres reakcji na
miejscowe dzialanie draznigce/zrace dla oczu oparty na wynikach badania in vivo na oku krélika (TG 405) (np. kategorie
1, 2A, 2B lub nieklasyfikowane ani nicoznakowane zgodnie z GHS ONZ) (3)(7). Bioragc pod uwage zwalidowang
uzyteczno$¢ tych badan (tj. wylacznie do identyfikowania substancji zracych/silnie draznigcych dla oczu), istnieja jednak
tylko dwa wykazujace efektywnos$¢ wyniki badan dla potrzeb klasyfikacji (substancja Zraca/draznigca lub substancja
niezrgca/niedraznigca). Innymi kryteriami doboru byly: dostgpno$¢ handlowa substancji, wysoka jako§¢ dostepnych
danych odniesienia z badan in vivo oraz istnienie wysokiej jakosci danych dotyczacych dwdch metod in vitro,
w odniesieniu do ktérych przygotowuje si¢ wytyczne dotyczace badai. Z tego powodu substancje drazniace wybrano
z zalecanego przez Migdzyagencyjny Komitet Koordynacyjny ds. Uznawania Metod Alternatywnych (ICCVAM) wykazu
122 substancji odniesienia do walidacji metod badan in vitro toksycznosci dla oczu (zob. dodatek H: Zalecane substancje
odniesienia ICCVAM) (5). Dane referencyjne znalez¢é mozna w dokumentach przegladowych ICCVAM dla metody badania
BCOP oraz badania na izolowanym oku kurzym (ICE) (17)(18).
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Tabela 1

Zalecane substancje do oceny biegloéci technicznej w odniesieniu do badania BCOP

Substancja Nr CAS Klasa chemiczna (!) St:i\n . Klasyﬁ kacja in Klasyfikacja in vitro (%)
skupienia vivo (2)
Chlorek  benzalko- 8001-54-5 Zwigzek oniowy Ciecz Kategoria 1 Substancja zracaf
nium (5 %) Substangja silnie draz-
nigca
Chloroheksydyna 55-56-1 Amina, amidyna | Cialo stale | Kategoria 1 Substancja zraca/
Substangja silnie draz-
nigca
Kwas  dibenzoilo-1- 2743-38-6 Kwas karboksy- | Cialo stale | Kategoria 1 Substancja zracaf
winowy lowy, ester Substancja silnie draz-
nigca
Imidazol 288-32-4 Zwiazek hetero- | Cialo stale | Kategoria 1 Substancja Zraca/
cykliczny Substancja silnie draz-
nigca
Kwas  trichlorooctowy 76-03-9 Kwas karboksy- Ciecz Kategoria 1 Substancja zraca/
(30 %) lowy Substancja silnie draz-
nigca
Chlorek 2,6-dichloro- 4659-45-4 Halogenek acylu Ciecz Kategoria 2A Substancja niezrgca/
benzoilu Substancja o stabym
dzialaniu draznigcym
2-etylo-acetylooctan 609-14-3 Keton, ester Ciecz Kategoria 2B Substancja niezraca/
metylu Substancja o stabym
dzialaniu draznigcym
Azotan amonu 6484-52-2 SOl nieorga- Cialo stale | Kategoria 2A Substancja niezraca/
niczna Substancja o stabym
dzialaniu draznigcym
Glicerol 56-81-5 Alkohol Ciecz Nieoznako- Substancja niezrgca/
wana Substancja o stabym
dzialaniu draznigcym
n-heksan 110-54-3 Weglowodor Ciecz Nieoznako- Substancja niezraca/
(acykliczny) wana Substancja o stabym
dzialaniu draznigcym

Skréty: Nr CAS = numer w Chemical Abstracts Service
(") Klasy chemiczne przypisano do kazdej badanej substancji z zastosowaniem standardowego schematu klasyfikacji w oparciu o system

klasyfikacji Medical Subject Headings (MeSH) opracowany przez National Library of Medicine (Krajowg Bibliotek¢ Medyczna) (dostepny
pod adresem http//www.nlm.nih.gov/mesh).

(3) W oparciu o wyniki badania in vivo na oku krélika (OECD TG 405) i z zastosowaniem GHS ONZ (3)(7).
(%) W oparciu o wyniki badaii BCOP i ICE.

Dodatek 3

POJEMNIK NA ROG()WKE W BADANIU BCOP

. Pojemniki na rogéwke stosowane w badaniu BCOP wykonane s3 z materialu obojetnego (np. polipropylenu).

Pojemnik sklada si¢ z dwdch potéwek (komory przedniej i tylnej) i ma dwie podobne do siebie komory wewnetrzne
w ksztalcie cylindrycznym. Kazda komora mieci 5 ml cieczy i konczy si¢ szklanym okienkiem, poprzez ktére mozna
dokona¢ pomiaru zmetnienia. Kazda z komér wewnetrznych ma 1,7 cm $rednicy i 2,2 cm glebokosci (1). PierScien
uszczelniajgcy typu ,O” umieszczony na komorze tylnej ma zapobiegaé wyciekom. Rogdéwki umieszcza si¢ strong
z nablonkiem tylnym do dolu na pierScieniu tylnej komory, za§ komor¢ przednig umieszcza si¢ na stronie
z nablonkiem przednim. Komory utrzymywane sa w miejscu przez trzy Sruby ze stali nierdzewnej umieszczone na
zewnetrznych krawedziach komér. Na koncu kazdej komory znajduje si¢ szklane okienko, ktére mozna zdemontowac
w celu uzyskania tatwego dostgpu do rogéwki. Pomigdzy szklanym okienkiem a komorg umieszczony jest rOwniez
pierScien uszczelniajacy typu ,0” zapobiegajacy wyciekom. Dwa otwory na szczycie kazdej komory umozliwiaja
wprowadzanie i usuwanie podloza i badanych zwiazkéw. Otwory te s3 zamknigte gumowymi korkami w czasie
badania i w okresie inkubacji.

Podane wymiary oparte sa na wymiarach pojemnikéw na rogéwke stosowanych w przypadku kréw w wieku od 12 do 60 miesiecy.

W przypadku zwierzat w wieku 6-12 miesiecy pojemnik powinien by¢ tak zaprojektowany, aby komora miata pojemnos¢ 4 ml, za$
kazda z komér wewngtrznych miala $rednice 1,5 cm oraz glebokos¢ 2,2 cm. W przypadku projektowania nowego pojemnika na
rogowke nalezy pamigtad, ze stosunek wielkosci eksponowanej powierzchni rogéwki do pojemnosci komory powinien by¢ taki sam
jak w tradycyjnym pojemniku. Konieczne jest zapewnienie prawidlowego okreslenia wartosci przepuszczalnosci na potrzeby obliczenia
IVIS przez zastosowanie proponowanego wzoru.
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MIERNIK ZMETNIENIA

. Miernik zmetnienia jest to urzadzenie stuzace do pomiaru przepuszczalnosci $wiatta. Swiatto z lampy halogenowej jest

kierowane na fotokomorke przez komorg kontrolng (pusta komore bez okien i plynu), a nastepnie poréwnywane ze
Swiatlem kierowanym na fotokomoérke przez komore dos$wiadczalng, w ktérej znajduje si¢ komora zawierajaca
rogdwke. Poréwnuje si¢ roznicg w przepuszczalnoéci $wiatta migdzy fotokomérkami, a wartosé liczbowa zmetnienia
przedstawiana jest na wy$wietlaczu cyfrowym. Ustala si¢ jednostki zmetnienia.

. Miernik zmetnienia powinien dawa¢ liniowa odpowiedZ zlozona z pojedynczych odczytéw zmetnienia obejmujacych

punkty odcigcia stosowane w réznych klasyfikacjach opisanych w modelu predykcyjnym (tj. do punktu odcigcia
wskazujacego na dzialanie zrace/silnie draznigce). W celu zapewnienia dokladnych liniowych odczytéw do 75-80
jednostek zmetnienia konieczne jest przeprowadzenia wzorcowania miernika przy uzyciu kilku kalibratoréw. Kalib-
ratory (nieprzezroczyste arkusze poliestru) umieszczane s3 w komorze kalibracyjnej (komorze na rogoéwke przezna-
czonej do umieszczenia kalibratoréw) i odczytywane na mierniku zmetnienia. Komora wzorcujgca jest przeznaczona
do umieszczenia kalibratoréw w przyblizeniu w takiej samej odleglosci od Zrédla $wiatla i fotokomérki, w jakiej
zlokalizowane beda rogéwki podczas pomiaru zmetnienia. Miernik zmetnienia wzorcuje si¢ najpierw na 0 jednostek
zmetnienia przy uzyciu komory wzorcujgcej bez kalibratora. Nastgpnie w komorze wzorcujacej umieszcza si¢ poje-
dynczo rézne kalibratory i dokonuje pomiaru zmegtnienia. Kalibratory 1, 2 i 3 powinny dawaé odczyty zmetnienia
réwne ich ustalonym warto$ciom odpowiednio 75, 150 i 225 jednostek zmetnienia, + 5 %.
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B. 48 METODA BADANIA NA IZOLOWANYM OKU KURZYM DO CELOW IDENT YFIKACJI SUBSTANCJI
ZRACYCH I SILNIE DRAZNIACYCH DLA OCZU

WPROWADZENIE

1. Metoda badania na izolowanym oku kurzym (ICE) jest metoda badania in vitro, ktérg mozna stosowa¢ w niektorych
okolicznosciach i przy okreslonych ograniczeniach w celu zaklasyfikowania substancji i mieszanin jako »zrace i silnie
draznigce dla oczu« (1)(2)(3). Dla celéw niniejszej metody badania substancje silnie draznigce oznaczaja substancje,
ktore wywoluja zmiany oczne utrzymujgce si¢ u krélika przez co najmniej 21 dni od podania tych substangji.
Chociaz uwaza si¢, ze badanie ICE nie moze catkowicie zastapi¢ badania in vivo na oku krolika, zaleca si¢ jego
stosowanie w ramach strategii badan wielopoziomowych do celéw klasyfikacji regulacyjnej i oznakowania w ramach
okreslonej dziedziny zastosowania (4)(5). Badane substancje i mieszaniny (6), ktére w tym badaniu dajg wyniki
dodatnie, mozna zaklasyfikowaé jako zrace lub silnie draznigce dla oczu bez przeprowadzania dodatkowych badan
na krélikach. Substancje, ktéra daje ujemny wynik w badaniu, nalezy zbada¢ na krolikach za pomocy strategii badan
sekwencyjnych, zgodnie z wytycznymi OECD dotyczacymi badan 405 (7) (rozdzial B. 5 niniejszego zalgcznika).

2. Niniejsza metoda badania ma na celu opisanie procedur stosowanych do oceny potencjalnego dziatania zracego lub
silnie draznigcego dla oczu badanej substancji, okreslanego na podstawie jej potencjalu oddzialywania toksycznego
na enukleowane oko kurze. Toksyczne oddzialywanie na rogéwke mierzy si¢ przy zastosowaniu (i) jakosciowej oceny
zmetnienia, (i) jakoSciowej oceny uszkodzenia nablonka przedniego poprzez zaaplikowanie fluoresceiny na oko
(zatrzymanie fluoresceiny), (iii) iloSciowego pomiaru zwigkszonej grubosci (obrzgku) oraz (iv) jakosciowej oceny
makroskopowych uszkodzent morfologicznych powierzchni. Oceny zmetnienia rogéwki, obrzg¢ku i uszkodzenr po
ekspozycji na badang substancje dokonuje si¢ indywidualnie, a nastepnie laczy si¢ je w celu otrzymania Klasyfikacji
Dzialania Draznigcego dla Oczu.

3. Metode badania ICE stosuje si¢ réwniez do badania substancji draznigcych dla oczu wywolujacych zmiany, ktére
ustepujg w ciggu 21 dni, oraz substancji niedraznigcych. Dokladno$¢ i wiarygodno$¢ metody badania ICE
w odniesieniu do substancji w tych kategoriach nie zostala jednak formalnie oceniona.

4. Definicje podano w dodatku 1.

ZALOZENIA WSTEPNE I OGRANICZENIA

5. Niniejsza metoda badania opiera si¢ na protokole metody badania ICE Migdzyagencyjnego Komitetu Koordynacyj-
nego ds. Uznawania Metod Alternatywnych (ICCVAM) (8), ktéry opracowano na podstawie migdzynarodowego
badania walidacyjnego (4)(5)(9), przy udziale Europejskiego Centrum Uznawania Metod Alternatywnych, Japonskiego
Centrum Uznawania Metod Alternatywnych oraz Departamentu Jakosci Zycia Dzialu Toksykologii i Farmakologii
Stosowanej TNO (Niderlandy). Protokét opiera si¢ na informacjach uzyskanych z opublikowanych protokoléw oraz
biezgcych protokoléw stosowanych przez TNO (10)(11)(12)(13)(14).

6. Zidentyfikowane ograniczenia niniejszej metody badania opierajg si¢ na odsetku wynikow falszywie dodatnich
w przypadku alkoholi oraz odsetku wynikéw falszywie ujemnych w przypadku ciat stalych i substancji powierzch-
niowo czynnych (zob. pkt 47) (4). Jezeli z bazy danych wylaczy sie powyzsze klasy chemiczne i fizyczne, dokladnosé
badania ICE w systemach klasyfikacji UE, EPA i GHS znacznie si¢ poprawia (4). Ze wzgledu na cel niniejszego
badania (tj. zidentyfikowanie wylacznie substancji zrgcych/silnie draznigcych dla oczu) odsetek wynikéw falszywie
ujemnych nie ma decydujacego znaczenia, poniewaz substancje takie zostang nastgpnie zbadane na krélikach lub za
pomocg innych odpowiednio zwalidowanych badan in vitro, w zaleznosci od wymogéw okreslonych w przepisach,
przy zastosowaniu strategii badan sekwencyjnych zgodnie z podejsciem opartym na analizie wagi dowod6éw. Ponadto
obecna baza danych walidacyjnych nie pozwala na odpowiednig ocen¢ niektérych klas chemicznych lub produkto-
wych (np. mieszanin). Osoby przeprowadzajgce badanie moga jednak rozwazy¢ zastosowanie niniejszej metody
badania w odniesieniu do wszystkich rodzajow materialu (w tym mieszanin), w przypadku ktérego wynik dodatni
mozna zaakceptowaé jako wskazujacy na dzialanie zrgce lub silnie draznigce dla oczu. Dodatnie wyniki uzyskane
w przypadku alkoholi nalezy jednak interpretowaé z ostroznoscia ze wzgledu na ryzyko ich zawyzenia.

7. Wszystkie procedury przeprowadzane z wykorzystaniem oczu kurzych powinny przebiega¢ zgodnie z regulaminami
i procedurami postgpowania z materiatlem pozyskanym od ludzi lub zwierzat, ktéry obejmuje m.in. tkanki i plyny
tkankowe, obowigzujagcymi w placéwce przeprowadzajgcej badanie. Zaleca si¢ przestrzeganie ogdlnych srodkéw
ostroznosci dla laboratoriéw (15).

8. Ograniczeniem niniejszej metody badania jest fakt, ze chociaz uwzglednia si¢ w niej niektére skutki dla oczu
oceniane przy zastosowaniu metody badania podraznienia oczu krélika i w pewnym zakresie stopien tych podraz-
nien, nie bierze si¢ w niej pod uwage uszkodzen spojowki i teczowki. Ponadto, chociaz w badaniu ICE nie mozna
oceni¢ odwracalnodci zmian w rogéwce samych w sobie, zaproponowano, na podstawie badan oczu krélika,
mozliwo$¢ zastosowania oceny poczatkowego stadium uszkodzenia rogéwki w celu rozréznienia migdzy skutkami
nieodwracalnymi i odwracalnymi (16). Badanie ICE nie pozwala tez na oceng potencjalnej toksycznosci systemowej
zwigzanej z ekspozycja oczu.

9. Podejmowane sa starania w celu dokladniejszego scharakteryzowania przydatnosci i ograniczen badania ICE
w odniesieniu do identyfikowania substancji, ktére nie sg silnie drazniace, i substancji niedrazniacych (zob. réwniez
pkt 48). Uzytkownikoéw zacheca si¢ réwniez do przekazywania probek lub danych organizacjom walidacyjnym
w celu przeprowadzenia formalnej oceny mozliwych przyszlych zastosowan metody badania ICE, w tym do iden-
tyfikacji substancji o slabym dziataniu drazniacym i substancji niedrazniacych.
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W kazdym laboratorium zaczynajacym przeprowadzanie tego badania nalezy zastosowaé chemikalia przeznaczone
do oceny biegloici wymienione w dodatku 2. Laboratorium moze stosowaé te chemikalia w celu wykazania swojej
bieglosci technicznej w zakresie przeprowadzania badania metodg ICE przed przedstawieniem danych z badania ICE
do celéw regulacyjnej klasyfikacji zagrozen.

ZASADA BADANIA

Metoda badania ICE jest modelem organotypicznym, ktéry zapewnia krotkotrwale zachowanie oka kurzego in vitro.
Uszkodzenia spowodowane badana substancja ocenia si¢ w ramach tej metody badania na podstawie obrzeku
i zmgtnienia rogdwki oraz zatrzymania fluoresceiny. Podczas gdy dwa ostatnie parametry wymagaja oceny jako-
$ciowej, analiza obrzgku rogéwki stanowi oceng ilosciow. Kazdy pomiar przelicza si¢ na wynik ilosciowy stosowany
do obliczania ogélnego wskaznika podraznienia lub tez przypisuje si¢ mu kategori¢ jakosciowa stosowana do
przypisania kategorii w klasyfikacji in vitro dzialania zracego i drazniacego dla oczu. Kazdy z tych wynikéw
mozna nastgpnie zastosowal do przewidzenia potencjalnego dzialania zracego lub draznigcego dla oczu in vivo
(zob. kryteria decyzji).

Pochodzenie i wiek oczu kurzych

Oczy do niniejszego badania pobiera si¢ tradycyjnie od kurczat uzyskiwanych z rzezni, w ktérej sa one poddawane
ubojowi na potrzeby spozycia przez ludzi, co eliminuje konieczno$¢ wykorzystywania zwierzat laboratoryjnych.
Stosuje si¢ wylacznie oczy zwierzat zdrowych, ktére uznano za odpowiednie do wprowadzenia do faricucha zywno-
Sciowego czlowieka.

Chociaz nie przeprowadzono badania z grupa kontrolng w celu oceny optymalnego wieku kurczat, wiek i masa
kurczat wykorzystywanych dotychczas do niniejszego badania odpowiadaja mtodym kurczgtom tradycyjnie przetwa-
rzanym przez rzeznie drobiu (tzn. ok. 7 tygodni, 1,5-2,5 kg).

Pobieranie oczu i transport do laboratorium

Glowy nalezy usung¢ natychmiast po u$mierceniu kurczat (najczesciej przy uzyciu wstrzasu elektrycznego) i nacieciu
szyi w celu wywolania krwawienia. Nalezy zapewni¢ lokalne zrédlo kurczat, zlokalizowane blisko laboratorium, tak
by glowy zwierzat mogly zostal przetransportowane z rzezni do laboratorium na tyle szybko, zeby zminimalizowaé
mozliwo$¢ pogorszenia stanu oczu lub skazenia bakteriami. Nalezy zminimalizowa¢ odstep czasu migedzy pobraniem
gléw kurczat i uzyciem oczu w badaniu ICE (zwykle do dwéch godzin) oraz wykazad, ze nie wplynie on negatywnie
na wyniki badania. Wyniki badania opieraja si¢ na kryteriach doboru oczu, jak réwniez na reakcjach w ramach
kontroli pozytywnej i negatywnej. Wszystkie oczy wykorzystane w badaniu powinny pochodzi¢ z tej samej grupy
oczu pobranych danego dnia.

Poniewaz oczy wycina si¢ w laboratorium, glowy w stanie nienaruszonym s transportowane z rzeZni
w temperaturze otoczenia, w plastikowych pojemnikach nawilzanych recznikami zmoczonymi w izotonicznym
roztworze soli.

Kryteria doboru oczu zastosowane w badaniu ICE

Odrzuca si¢ oczy wykazujace po enukleacji wysoki poziom wybarwienia fluoresceing (tzn. > 0,5) lub zmetnienia
rogowki (tzn. > 0,5).

Kazda badana grupa oraz grupa réwnoczesnej kontroli pozytywnej sklada si¢ z co najmniej trojga oczu. Grupa
kontroli negatywnej lub kontroli z zastosowaniem rozpuszczalnika (w przypadku stosowania rozpuszczalnika innego
niz roztwér soli) sklada si¢ z co najmniej jednego oka.

PROCEDURA
Przygotowanie oczu

Powicki wycina si¢ ostroznie, tak aby nie uszkodzi¢ rogowki. Szybkiej oceny, czy rogéwka jest nienaruszona,
dokonuje si¢ poprzez wkroplenie 2 % (w/v) soli sodowej fluoresceiny na powierzchni¢ rogdwki na kilka sekund,
a nastepnie przemycie rogéwki izotonicznym roztworem soli. Oczy poddane dzialaniu fluoresceiny bada si¢
nastepnie przy uzyciu mikroskopu z lampa szczelinowg w celu zagwarantowania, Ze rogéwka nie jest uszkodzona
(tzn. Ze wyniki zatrzymania fluoresceiny oraz zmetnienia < 0,5).

Jezeli oko nie jest uszkodzone, wycina si¢ je calkowicie z czaszki, starajac si¢ nie uszkodzi¢ rogéwki. Gatke oczna
wyciaga si¢ z oczodotu przytrzymujac mocno migotke szczypczykami chirurgicznymi, za$§ migénie oka odcina si¢
przy uzyciu zagietych tepo zakoriczonych nozyczek. Nie mozna dopusci¢ do powstania uszkodzen rogdwki poprzez
wywieranie na nig nadmiernego nacisku (tj. stosowania urzadzen kompresyjnych).

Po wyjeciu galki ocznej z oczodotu nalezy pozostawi¢ przyczepiong widoczng cze§é nerwu wzrokowego. Po wyjeciu
z oczodotu oko umieszcza si¢ na podkladce chlonnej i odcina si¢ migotke i inne tkanki taczne.
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Poddane enukleacji oko umieszcza si¢ w uchwycie ze stali nierdzewnej, przy rogéwce ustawionej pionowo. Uchwyt
przenosi si¢ nastepnie do komory urzadzenia do przeplukiwania (16). Uchwyty nalezy umiesci¢ w urzadzeniu do
przeplukiwania w taki sposéb, by na calg rogéwke kapal izotoniczny roztwor soli. Komory urzadzenia do przeplu-
kiwania powinny utrzymywaé temperature 32 * 1,5 °C. Dodatek 3 zawiera schemat budowy typowego urzadzenia
do przeptukiwania i uchwytéw na oczy, ktére mozna naby¢ na rynku lub zbudowaé samodzielnie. Urzadzenie
mozna tak zmodyfikowaé, aby spetniato potrzeby konkretnego laboratorium (np. poprzez dostosowanie liczby oczu).

Po umieszczeniu w urzadzeniu do przeplukiwania oczy bada si¢ ponownie przy uzyciu mikroskopu z lampa
szczelinowa w celu sprawdzenia, czy nie zostaly one uszkodzone podczas procedury wycinania. W tym momencie
nalezy réwniez zmierzy¢ grubo§¢ rogéwki na jej wierzchotku przy zastosowaniu urzadzenia do pomiaru glgbokosci
polaczonego z mikroskopem z lampa szczelinows. Nalezy zastapi¢ oczy (i) o wyniku zatrzymania fluoresceiny > 0,5;
(ii) o zmetnieniu rogdéwki > 0,5 lub (iii) noszace jakiekolwiek $lady uszkodzenia. Oczy, ktére nie zostaly odrzucone
ze wzgledu na jedno z powyzszych kryteridw, nalezy odrzuci¢ jesli grubos¢ ich rogéwki rézni si¢ o ponad 10 % od
$redniej warto$ci dla wszystkich oczu. Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, Ze mikroskopy z lampami szczelino-
wymi moga dawaé rézne wyniki pomiaru grubo$ci rogéwki, jesli stosuje si¢ rézne ustawienia szczeliny. Szeroko$é
szczeliny powinna wynosi¢ 0,095 mm.

Po zbadaniu i dopuszczeniu wszystkich oczu sg one inkubowane przez ok. 45 do 60 minut w celu zréwnowazenia
ich z ukladem badawczym przed dawkowaniem substancji. Po okresie inkubacji rejestruje si¢ zerowy pomiar
referencyjny grubosci rogéwki i jej zmetnienia, ktory stuzy jako punkt odniesienia (tj. czas = 0). Wynik pomiaru
fluoresceiny okre$lony w momencie wycinania stosuje si¢ jako pomiar odniesienia dla tego punktu koncowego.

Podanie substancji badanej

Natychmiast po dokonaniu zerowych pomiaréw referencyjnych oko (w pojemniku) wyjmuje si¢ z urzadzenia do
przeplukiwania i ustawia w pozycji poziomej, a na rogéwke aplikuje si¢ badang substancje.

Substancje ciekle bada si¢ zwykle w stanie nierozcieficzonym, mozna je jednak w razie potrzeby rozcieficzy¢ (np.
w czedci badania). Preferowanym rozpuszczalnikiem w przypadku substancji rozcienczanych jest sél fizjologiczna.
Mozna jednak stosowaé réwniez alternatywne rozpuszczalniki w kontrolowanych warunkach badania, ale zasadno$¢
zastosowania rozpuszczalnikéw innych niz sél fizjologiczna nalezy udowodnié.

Badane substancje ciekle aplikuje si¢ na rogéwke w taki sposéb, by cala powierzchnia rogéwki byla réwnomiernie
pokryta badang substancja; standardowa ilo$¢ wynosi 0,03 ml.

Ciala stale nalezy w miar¢ mozliwosci jak najdokladniej rozdrobni¢ w moZdzierzu lub podobnym urzadzeniu
rozdrabniajgcym. Proszek nalezy zaaplikowad na rogdéwke w taki sposéb, by jej powierzchnia byla réwnomiernie
pokryta badang substancja; standardowa ilos¢ wynosi 0,03 g.

Badang substancje (ciecz lub cialo stale) pozostawia si¢ przez 10 sekund, a nastgpnie zmywa z oka izotonicznym
roztworem soli (w ilosci ok. 20 ml) w temperaturze otoczenia. Oko (w pojemniku) umieszcza si¢ nastepnie
ponownie w urzadzeniu do przeplukiwania w pierwotnej pozycji pionowej.

Substancje kontrolne

Kazde do$wiadczenie powinno obejmowaé réwnoczesng kontrolg negatywna lub kontrolg z zastosowaniem rozpusz-
czalnika/noénika i kontrol¢ pozytywna.

W przypadku badania cieczy o stezeniu 100 % lub ciat stalych w metodzie badania ICE jako réwnoczesng kontrolg
negatywna stosuje si¢ sol fizjologiczng w celu wykrycia niespecyficznych zmian w ukladzie badawczym
i zagwarantowania, Ze warunki badania nie wywoluja w niewlasciwy sposéb reakcji w postaci podraznienia.

W przypadku badania cieczy rozcieiczonych w metodzie badania uwzglednia si¢ réwnoczesng kontrolg
z zastosowaniem rozpuszczalnika/no$nika w celu wykrycia niespecyficznych zmian w ukladzie badawczym
i zagwarantowania, Ze warunki badania nie wywoluja w niewlasciwy sposéb reakcji w postaci podraznienia. Jak
stwierdzono w pkt 25 mozna stosowaé jedynie rozpuszczalnik/no$nik, w odniesieniu do ktérego wykazano, ze nie
wplywa negatywnie na uklad badawczy.
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W kazdym do$wiadczeniu uwzglednia si¢ substancje o znanym dziataniu draznigcym dla oczu stuzaca do przepro-
wadzenia rownoczesnej kontroli pozytywnej w celu zweryfikowania, czy wywolana zostala wlasciwa reakcja.
Poniewaz w niniejszej metodzie badania stosuje si¢ badanie ICE w celu zidentyfikowania substancji Zracych
i silnie draznigcych, w idealnej sytuacji do kontroli pozytywnej powinna by¢ uzyta substancja referencyjna, ktéra
wywoluje silng reakcje w tej metodzie badania. Aby jednak zapewni¢ mozliwo$¢ oceny zmiennosci reakcji w kontroli
pozytywnej w czasie, podraznienie nie powinno by¢ nadmierne. Nalezy wyprodukowaé wystarczajace dane in vitro do
kontroli pozytywnej, aby mozna bylo obliczy¢ okreSlony statystycznie dopuszczalny zakres kontroli pozytywnej.
Jezeli dla konkretnej kontroli pozytywnej nie istnieja odpowiednie dane historyczne z badan ICE, moze zaj§¢
konieczno$¢ przeprowadzenia badan w celu dostarczenia tych informacji.

Do celéw kontroli pozytywnej w przypadku badanych cieczy mozna zastosowaé na przyklad 10 % kwas octowy lub
5% roztwér chlorku benzalkonium, za$ do kontroli pozytywnej dla badanych cial stalych - na przyktad wodoro-
tlenek sodu lub imidazol.

Substancje wzorcowe sg przydatne do oceny potencjalnego dzialania draznigcego dla oczu nieznanych chemikaliéw
z okreslonej klasy chemicznej lub produktowej lub do oceny wzglednego potencjalnego dzialania draznigcego
substangji draznigcej dla oczu w okreslonym zakresie reakcji w postaci podraznienia.

Pomiar punktéw koficowych

Rogéwki poddane dziataniu badanej substancji ocenia si¢ przed podaniem tej substancji, a nastepnie po 30, 75, 120,
180 i 240 minutach (* 5 minut) od plukania po podaniu substancji badanej. Te punkty czasowe zapewniaja
odpowiednia liczb¢ pomiaréw w trakcie czterogodzinnego okresu badania, pozostawiajac jednocze$nie odpowiednia
ilo§¢ czasu pomigdzy pomiarami na dokonanie koniecznych obserwacji wszystkich oczu.

Oceniane punkty koficowe to zmetnienie rogéwki, obrz¢k, zatrzymanie fluoresceiny i zmiany morfologiczne (np.
wzery lub rozluZnienie nablonka przedniego). Wszystkie punkty koficowe, z wyjatkiem zatrzymania fluoresceiny
(ktére okresla sie wylacznie przed poddaniem materialu dzialaniu badanej substancji oraz 30 minut po nim), ustalane
sa we wszystkich wymienionych punktach czasowych.

Zaleca si¢ wykonanie fotografii celem udokumentowania zmetnienia rogéwki, zatrzymania fluoresceiny, zmian
morfologicznych oraz histopatologii, jesli jest przeprowadzana.

Zacheca sie uzytkownikéw, by po ostatniej ocenie po czterech godzinach zachowali oczy w odpowiednim $rodku
utrwalajacym (np. obojetnej buforowanej formalinie) na potrzeby ewentualnego badania histopatologicznego.

Obrzgk rogéwki okresla si¢ na podstawie pomiaru grubo$ci rogdwki dokonywanego przy uzyciu pachymetru
optycznego w mikroskopie z lampg szczelinows. Warto$¢ t¢ wyraza si¢ procentowo i oblicza si¢ ja na podstawie
pomiaréw grubosci rogowki wedlug ponizszego wzoru:

grubo §¢ rogowki w czasie t — grubo §¢ rogowki w czasie t = 0 100
grubo $¢ rogowki w czasie = 0

Srednig warto$¢ procentowg obrzeku rogéwki we wszystkich oczach poddanych badaniu oblicza si¢ w oparciu
o wszystkie punkty czasowe obserwacji. W oparciu o najwyzszy $redni wynik obrzeku rogdwki zaobserwowany
w dowolnym punkcie czasowym podaje si¢ ogélny wynik dla kategorii w odniesieniu do kazdej badanej substancji.

Zmetnienie rogéwki oblicza si¢ przy zastosowaniu najbardziej zmetniatej powierzchni rogoéwki. Srednig wartosé
procentowg zmetnienia rogdwki we wszystkich oczach poddanych badaniu oblicza si¢ w oparciu o wszystkie punkty
czasowe obserwacji. W oparciu o najwyzszy Sredni wynik zmetnienia rogéwki zaobserwowany w dowolnym punkcie
czasowym podaje si¢ ogélny wynik dla kategorii w odniesieniu do kazdej badanej substancji (tabela 1).

Tabela 1

Wyniki oceny zmetnienia rogdwki

Wynik Obserwacja

0 Brak zmetnienia

0,5 Nieznaczne zmetnienie




L 324/30 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 9.12.2010
Wynik Obserwadja
1 Obszary pojedyncze lub rozproszone; elementy teczéwki sa wyraznie widoczne
2 Obszar pdlprzezroczysty jest wyraznie widoczny; elementy teczéwki sa nieco zamazane
3 Powazne zmetnienie rogéwki; nie s3 widoczne zadne konkretne elementy teczéwki; bardzo trudno jest
okresli¢ wielko$¢ Zrenicy
4 Calkowite zmetnienie rogdwki; teczéwka jest niewidoczna

42.

43.

44,

45.

Sredni poziom zatrzymania fluoresceiny we wszystkich badanych oczach oblicza si¢ wylacznie w punkcie czasowym
po 30 minutach; warto$¢ te stosuje si¢ do okreslenia og6lnego wyniku dla kategorii w odniesieniu do kazdej badanej
substancji (tabela 2).

Tabela 2

Wyniki zatrzymania fluoresceiny

Wynik Obserwacja
0 Brak zatrzymania fluoresceiny
0,5 Nieznaczne wybarwienie pojedynczych komérek
1 Wybarwienie pojedynczych komoérek rozproszone na calym obszarze rogéwki poddanym dzialaniu
substancji
2 Ogniskowe lub laczace si¢ zwarte wybarwienie pojedynczych komoérek
3 Laczace si¢ duze obszary rogbwki zatrzymuja fluoresceing

Zmiany morfologiczne obejmujg »wzery« komoérek nablonka przedniego, »rozluZnienie« nablonka przedniego,
»stwardnienie« powierzchni rogéwki oraz »przyleganie« badanej substancji do rogéwki. Ustalenia te moga sie rézni¢
migdzy soba stopniem zaawansowania i moga wystepowaé jednoczesnie. Klasyfikacja tych ustalen jest subiektywna
i zalezna od interpretacji osoby badajace;j.

DANE I SPORZADZANIE SPRAWOZDANIA

Ocena danych

Wyniki badania zmetnienia rogodwki, obrzg¢ku rogdwki i zatrzymania fluoresceiny nalezy ocenia¢ osobno, tak aby
wygenerowac klas¢ ICE dla kazdego punktu koficowego. Klasy ICE w odniesieniu do kazdego punktu koficowego sa
nastepnie faczone w celu uzyskania Klasyfikacji Dzialania Draznigcego dla Oczu dla kazdej badanej substancji.

Kryteria decyzji

Po dokonaniu oceny kazdego punktu koficowego mozna przypisa¢ klasy ICE w oparciu o wcze$niej ustalony zakres.
Interpretacji wynikow grubosci rogéwki (tabela 3), zmetnienia (tabela 4) i zatrzymania fluoresceiny (tabela 5)
z zastosowaniem czterech klas ICE dokonuje si¢ na podstawie nastepujacych skal:

Tabela 3

Kryteria klasyfikacji ICE w odniesieniu do grubosci rogéwki

Sredni obrzek rogowki (%) (¥) Klasa ICE
0-5 I
>5-12 II
>12-18 (> 75 min po podaniu substancji) I
>12-18 (< 75 min po podaniu substancji) I
>18-26 11
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Sredni obrzek rogowki (%) (*) Klasa ICE
>26-32 (> 75 min po podaniu substancji) 11
>26-32 (< 75 min po podaniu substancji) v
>32 v

(*) Wyniki dotyczace obrz¢ku rogéwki maja zastosowanie, wylacznie jezeli jej grubo$¢ mierzy sie przy uzyciu mikroskopu z lampa
szczelinowg Haag-Streit BP900 z urzadzeniem pomiarowym nr I, przy ustawieniu szczeliny na 9%, co odpowiada 0,095 mm.
Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, ze mikroskopy z lampami szczelinowymi moga dawaé rézne wyniki pomiaru grubosci
rogéwki, jezeli stosuje si¢ rozne ustawienia szczeliny.

Tabela 4

Kryteria klasyfikacji ICE w odniesieniu do zmetnienia

Sredni maksymalny wynik zmetnienia (*) Klasa ICE
0,0-0,5 I
0,6-1,5 I
1,6-2,5 11
2,6-4,0 v

(*) Zob. tabela 1.

Tabela 5

Kryteria klasyfikacji ICE w odniesieniu do zatrzymania fluoresceiny

Sredni wynik zatrzymania ﬂuore;;einy 30 minut po podaniu Klasa ICE
substancji (*)
0,0-0,5 I
0,6-1,5 I
1,6-2,5 111
2,6-3,0 \Y

(*) Zob. tabela 2.

Ogdlng klasyfikacje dzialania draznigcego in vitro badanej substancji ocenia si¢ poprzez odczyt kategorii dzialania
draznigcego odpowiadajacej polaczeniu kategorii otrzymanych w odniesieniu do obrzgku rogéwki, zmetnienia
rogéwki i zatrzymania fluoresceiny oraz zastosowanie schematu przedstawionego w tabeli 6.

Tabela 6

Ogodlna klasyfikacja dzialania draznigcego in vitro

Kategoria Polgczenie 3 punktéw koncowych

Substancja o dzialaniu zrgcym | silnie draznigcym | 3 x IV

2x1v, 1 x1II

2x1V, 1 <11 (¥

2x1V, 1 x1(%

Zmetnienie rogéwki = 3 po 30 min (w przynajmniej 2 oczu)
Zmgtnienie rogéwki =4 po 30 min (w przynajmniej 2 oczu)
Znaczne rozluznienie nablonka przedniego (w przynajmniej 1
oku)

(*) Mniej prawdopodobne polaczenia.
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Zgodnie z trecig pkt 1, jezeli badana substancja nie zostala zidentyfikowana jako zraca lub silnie draznigca dla oczu,
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badanie do celéw klasyfikacji i oznakowania. Metoda badania ICE wykazuje og6lng
dokladnos¢ od 83 % (120/144) do 87 % (134/154), odsetek wynikéw falszywie dodatnich od 6 % (7/122) do 8 %
(9/116), odsetek wynikéw falszywie ujemnych od 41 % (13/32) do 50 % (15/30) w odniesieniu do identyfikacji
substancji zracych i silnie draznigcych dla oczu w poréwnaniu do danych uzyskanych w wyniku metody badania in
vivo na oku krolika, sklasyfikowanych zgodnie z systemami klasyfikacji EPA (1), UE (2) lub GHS (3). Jezeli substancje
nalezace do okreslonych klas chemicznych (tj. alkohole i substancje powierzchniowo czynne) lub fizycznych (4. ciata
stale) s wylaczone z bazy danych, doktadno$¢ badania ICE wg systeméw klasyfikacji UE, EPA i GHS wynosi od 91 %
(75/82) do 92 % (69(75), odsetek wynikow falszywie dodatnich — od 5 % (4/73) do 6 % (4/70), a odsetek wynikow
falszywie ujemnych — od 29 % (2/7) do 33 % (3/9) (4).

Nawet jezeli badana substancja nie zostanie zaklasyfikowana jako zraca lub silnie draznigca dla oczu, dane z badania
ICE moga by¢ przydatne, w polaczeniu z danymi z badania in vivo na oku krélika lub z innego odpowiednio
zwalidowanego badania in vitro, w celu dalszej oceny przydatnosci i ograniczert metody badania ICE w odniesieniu do
identyfikacji substancji o stabym dzialaniu draznigcym i substancji niedraznigcych (trwaja prace nad dokumentem
zawierajacym wytyczne dotyczace stosowania metod badania toksycznosci dla oczu in vitro).

Kryteria dopuszczalno$ci badania

Badanie uznaje si¢ za dopuszczalne, jezeli rdwnoczesna kontrola negatywna | kontrole z zastosowaniem rozpusz-
czalnika/nosnika oraz réwnoczesna kontrola pozytywna daje wyniki w klasyfikacji dzialania draznigcego mieszczace
si¢ odpowiednio w ramach klas substancji niedraznigcych i silnie draznigcych/zracych.

Sprawozdanie z badania

Sprawozdanie z badania powinno zawiera¢ nastepujgce informacje, o ile sg one istotne dla przebiegu badania:

Substancje badane i kontrolne

Nazwa chemiczna (nazwy chemiczne), np. nazwa strukturalna uzywana przez Chemical Abstracts Service (CAS), po
ktérej nastgpuja inne nazwy, jezeli sa znane;

Numer CAS, jezeli jest znany;

Czysto§¢ i sklad substancji lub mieszaniny (w procentach masy), w miar¢ dostgpnosci tych informacji;

Wihasciwosci fizykochemiczne istotne dla przebiegu badania, np. stan skupienia, lotno$¢, pH, stabilno§¢, klasa
chemiczna, rozpuszczalno$¢ w wodzie;

W stosownych przypadkach obrébka substancji badanych/kontrolnych przed badaniem (np. ogrzanie, rozdrobnienie);

Stabilnos¢, jezeli jest znana.

Informacje dotyczgce sponsora i placéwki przeprowadzajgcej badanie

Nazwa i adres sponsora i placéwki przeprowadzajgcej badanie oraz dane kierownika badan;

Identyfikacja Zrédla oczu (tj. zaklad, w ktérym je pobrano);

Warunki przechowywania i transportu oczu (np. data i czas pobrania oczu, odstgp czasu miedzy pobraniem oczu
a rozpoczeciem badania);

W miarg dostgpnosci szczegbtowe dane na temat zwierzat, od ktérych pobrano oczy (np. wiek, ple¢, masa zwierzgcia
dawcy).

Uzasadnienie zastosowanej metody badania i protokotu
Integralnos¢ metody badania

Procedura zastosowana w celu zapewnienia integralnosci (tj. dokfadnosci i wiarygodnosci) metody badania w czasie
(np. okresowe badanie substancji do oceny bieglo$ci, wykorzystanie historycznych danych z kontroli negatywnej

i pozytywnej).
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Kryteria dotyczgce badania dopuszczalnego
W stosownych przypadkach akceptowalny zakres réwnoczesnej kontroli odniesienia na podstawie danych historycz-
nych.

Warunki badania

Opis zastosowanego ukladu badawczego;

Zastosowany mikroskop z lampg szczelinowa (np. model);

Zastosowane ustawienia mikroskopu z lampa szczelinows;

Informacje na temat zastosowanych oczu kurzych, w tym o$wiadczenia dotyczace ich jakosci;

Szczegbtowe dane na temat zastosowanej procedury badania;

Zastosowane stezenie badanej substancji;

Opis wszelkich modyfikacji procedury badania;

Odniesienie do danych historycznych dotyczacych modelu (np. kontrole pozytywne i negatywne, substancje do
oceny bieglosci, substancje wzorcowe);

Opis stosowanych kryteriow oceny.

Wyniki

Opis innych zaobserwowanych skutkéw;

W razie potrzeby fotografie oka.

Omdwienie wynikéw
Whioski
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DEFINICJE

Dokladno$é: bliskoé¢ zgodnosci pomiedzy wynikami zastosowania metody badania a przyjetymi warto$ciami odnie-
sienia. Jest to miara efektywnos$ci metody badania i jeden z aspektow jej ,istotnosci”. Pojecia tego czesto uzywa sie
zamiennie z pojeciem ,zgodno$¢” na oznaczenie odsetka prawidlowych wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu metody
badania.

Substancja wzorcowa: substancja uzywana jako wzorzec do poréwnan z badang substancja. Substancja wzorcowa
powinna mie nastgpujace cechy: (i) stale i wiarygodne Zrédlo(-a); (i) podobiefistwo strukturalne i funkcjonalne do
badanej klasy substancji; (iii) znane wiasciwosci fizyczne/chemiczne; (iv) dane uzupelniajace dotyczace znanych skutkéw
oraz (v) znang sile dzialania w zakresie pozadanych reakgji.

Rogéwka: przezroczysta warstwa w przedniej czeSci gatki ocznej, ktora okrywa teczOwke i Zrenicg oraz wpuszcza
$wiatto do wnetrza oka.

Zmetnienie rogéwki: pomiar stopnia zmetnienia rogéwki wskutek ekspozycji na badang substancje. Zwigkszone zmet-
nienie rogéwki wskazuje na jej uszkodzenie.

Obrzek rogéwki: obiektywny pomiar stopnia rozdecia rogéwki w nastepstwie ekspozycji na badang substancje
w badaniu ICE. Obrzek rogéwki wyraza si¢ procentowo i oblicza si¢ go na podstawie wyjéciowych pomiaréw grubosci
rogowki (sprzed podania substancji) i grubosci mierzonej w réwnych odstepach czasu po ekspozycji na badang substancje
w badaniu ICE. Stopien obrzgku rogéwki wskazuje na uszkodzenie rogowki.

Kategoria I EPA: dzialanie Zrgce (nicodwracalne uszkodzenie tkanki oka) lub zmiany rogéwkowe lub podraznienie
rogbéwki utrzymujace si¢ dluzej niz 21 dni (1).

Kategoria R41 UE: spowodowanie uszkodzenia tkanki w oku lub powazne fizyczne pogorszenie widzenia w nastgpstwie
natozenia badanej substancji na przednia powierzchni¢ oka, ktére nie jest calkowicie odwracalne w ciaggu 21 dni od
natozenia (2).

Odsetek wynikow falszywie wjemnych: odsetek wszystkich obecnych substancji falszywie zidentyfikowanych
w wyniku zastosowania metody badania jako nieobecne. Jest to jeden ze wskaznikéw efektywnosci metody badania.

Odsetek wynikéw falszywie dodatnich: odsetek wszystkich nieobecnych substancji falszywie zidentyfikowanych
w wyniku zastosowania metody badania jako obecne. Jest to jeden ze wskaznikow efektywnosci metody badania.

Zatrzymanie fluoresceiny: subiektywny pomiar ilosci soli fluoresceiny zatrzymanej w komoérkach nablonka przedniego
rogéwki w nastepstwie ekspozycji na badang substancje w badaniu ICE. Stopien zatrzymania fluoresceiny wskazuje na
uszkodzenie nablonka przedniego rogéwki.

GHS (Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw): system proponujacy klasy-
fikacj¢ chemikaliow (substancji i mieszanin) wedlug znormalizowanych rodzajéw i pozioméw zagrozen fizycznych,
zdrowotnych i $rodowiskowych oraz omawiajacy odpowiednie elementy komunikacyjne, takie jak piktogramy, hasta
ostrzegawcze, zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zwroty wskazujace Srodki ostroznosci i karty charakterystyki
substancji i produktéw niebezpiecznych, aby przekazaé informacje na temat ich dzialan niepozadanych w celu zapew-
nienia ochrony ludzi (w tym pracownikéw, robotnikéw, przewoznikéw, konsumentéw i ratownikéw) i srodowiska (3).

Kategoria 1 GHS: spowodowanie uszkodzenia tkanki w oku lub powazne fizyczne pogorszenie widzenia w nastepstwie
nalozenia badanej substancji na przednig powierzchni¢ oka, ktére nie jest catkowicie odwracalne w ciggu 21 dni od
natozenia (3).

Zagrozenie: nicodlaczna wilasciwos$¢ czynnika lub sytuacja, ktéra moze potencjalnie doprowadzi¢ do negatywnych
skutkéw w przypadku ekspozycji organizmu, systemu lub (sub)populacji na taki czynnik.
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Kontrola negatywna: replikat niepoddany dziataniu badanej substancji, zawierajacy wszystkie skfadniki uktadu badaw-
czego. Probka ta jest przetwarzana razem z prébkami poddanymi dzialaniu badanej substancji oraz z innymi prébkami
kontrolnymi w celu okreslenia, czy rozpuszczalnik wchodzi w reakcje z ukladem badawczym.

Niedraznigce: substancje, ktdre nie zostaly zaklasyfikowane do kategorii I, I lub III EPA, kategorii R41 lub R36 UE lub
kategorii 1, 2A lub 2B GHS jako drazniace dla oczu (1)(2)(3).

Zrace dla oczu: a) substancja, ktéra powoduje nieodwracalne uszkodzenie tkanki w oku; b) substancje, ktére zaklasy-
fikowano do kategorii 1 GHS, kategorii I EPA lub kategorii R41 UE jako draznigce dla oczu (1)(2)(3).

Draznigce dla oczu: a) substancja, ktéra powoduje odwracalng zmiane w oku w nastepstwie jej nalozenia na przednia
powierzchnig oka; b) substancje, ktére zaklasyfikowano do kategorii II lub IIl EPA, kategorii R36 UE lub kategorii 2A lub
2B GHS jako drazniace dla oczu (1)(2)(3).

Silnie draznigce dla oczu: a) substancja, ktéra powoduje zmiang w oku w nastepstwie jej nalozenia na przednig
powierzchnie oka, ktéra nie ustepuje w ciggu 21 dni od nalozenia lub powoduje powazne fizyczne pogorszenie widzenia;
b) substancje, ktére zaklasyfikowano do kategorii I GHS, kategorii I EPA lub kategorii R41 UE jako draznigce dla oczu
M@)(3).

Kontrola pozytywna: replikat zawierajacy wszystkie sktadniki ukfadu badawczego, ktéry zostal poddany dziataniu
substancji, o ktorej wiadomo, ze wywola reakcje dodatnia. Aby zapewni¢ mozliwo$¢ oceny zmiennosci reakcji
w kontroli pozytywnej w czasie, podraznienie nie powinno by¢ nadmierne.

Wiarygodno$é: miary zakresu, w jakim metoda badania moze zosta¢ wykonana w sposéb odtwarzalny w jednym
laboratorium i pomiedzy laboratoriami w czasie, w przypadku jej wykonywania przy uzyciu tego samego protokolu.
Ocenia si¢ ja poprzez obliczenie odtwarzalnosci wewnatrz- i miedzylaboratoryjnej oraz powtarzalnosci wewnatrzlabora-

toryjne;j.

Mikroskop z lampg szczelinowy: narzedzie uzywane do bezposredniego badania oka w powigkszeniu pod mikro-
skopem dwuokularowym poprzez uzyskanie prostego obrazu stereoskopowego. W metodzie badania ICE narzedzie to
stosuje si¢ do ogladania przednich struktur oka kurzego, jak réwniez do obiektywnego pomiaru grubosci rogowki za
pomocy urzgdzenia do pomiaru grubosci polaczonego z mikroskopem.

Kontrola z zastosowaniem rozpuszczalnika/no$nika: probka niepoddana dzialaniu badanej substancji, zawierajaca
wszystkie skfadniki ukladu badawczego, w tym rozpuszczalnik lub nosnik, ktora jest przetwarzana razem z probkami
poddanymi dzialaniu badanej substancji oraz z innymi prébkami kontrolnymi w celu okreslenia wyjsciowej reakgji dla
probek poddanych dziataniu badanej substancji rozpuszczonej w tym samym rozpuszczalniku lub no$niku. Jezeli réwno-
czes$nie przeprowadza si¢ kontrole negatywna, probka ta wykazuje réwniez, czy rozpuszczalnik lub noénik wchodzi
w reakcje z ukltadem badawczym.

Badanie wielopoziomowe: stopniowa strategia badawcza, zgodnie z ktdra wszystkie istniejgce informacje na temat
badanej substancji sa analizowane na kazdym etapie w okre§lonym porzadku z zastosowaniem procesu uwzgledniajacego
wage dowodéw w celu okreslenia, czy dostgpna jest wystarczajaca ilo$¢ informacji do podjecia decyzji o klasyfikacji
zagrozenia, przed przejSciem do nastepnego etapu. Jezeli na podstawie dostepnych informacji mozna przypisa¢ badanej
substancji potencjal wywolania podraznienia, dodatkowe badania nie s3 potrzebne. Jezeli na podstawie dostepnych
informacji nie mozna przypisa¢ badanej substancji potencjalu wywolania podraznienia, przeprowadza si¢ procedure
stopniowych badan sekwencyjnych na zwierzetach do momentu, az bedzie mozliwe dokonanie jednoznacznej klasyfi-
kacji.

Zwalidowana metoda badania: metoda badania, w odniesieniu do ktérej zakorczono badania walidacyjne w celu
okreslenia jej istotnosci (w tym dokladnosci) i wiarygodnosci w odniesieniu do konkretnego celu. Nalezy zauwazy¢, ze
zwalidowana metoda badania moze nie wykazywal dostatecznej efektywnosci z punktu widzenia istotnosci
i wiarygodnosci, aby mozna bylo ja uznac za dopuszczalng w odniesieniu do danego celu.

Waga dowodoéw: proces analizowania mocnych i stabych stron réznych elementéw informacji podczas formutowania
wniosku dotyczacego potencjalnego zagrozenia stwarzanego przez dang substancj¢ oraz uzasadnienia takiego wniosku.
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CHEMIKALIA DO OCENY BIEGLOSCI W ODNIESIENIU DO METODY BADANIA ICE

Przed rozpoczgciem rutynowego stosowania metody badania zgodnej z niniejszg metoda badania laboratoria moga
podja¢ sie wykazania swojej bieglosci technicznej prawidlowo identyfikujac klasyfikacje stopnia dzialania zrgcego 10
substancji wskazanych w tabeli 1. Substancje te zostaly wybrane w taki sposdob, by reprezentowaly zakres reakcji na
miejscowe dzialanie draznigce/zrace dla oczu oparty na wynikach badania in vivo na oku krélika (TG 405) (np. kategorie
1, 2A, 2B lub nieklasyfikowane ani nieoznakowane zgodnie z GHS ONZ) (3)(7). Biorac pod uwage zwalidowana
uzyteczno$¢ tych badan (tj. wylacznie do zidentyfikowania substancji zracych/silnie draznigcych dla oczu), istniejg jednak
tylko dwa wykazujace efektywno$¢ wyniki badan dla potrzeb klasyfikacji (substancja Zraca/draznigca lub substancja
niezrgcaniedraznigca). Innymi kryteriami doboru byly: dostepno$¢ handlowa substancji, wysoka jako$¢ dostepnych
danych referencyjnych z badan in vivo oraz istnienie wysokiej jakosci danych dotyczacych dwdch metod in vitro,
w odniesieniu do ktérych przygotowuje si¢ wytyczne dotyczace badai. Z tego powodu substancje drazniace wybrano
z zalecanego przez Migdzyagencyjny Komitet Koordynacyjny ds. Uznawania Metod Alternatywnych (ICCVAM) wykazu
122 substangji referencyjnych do walidacji metod badan in vitro toksycznosci dla oczu (zob. dodatek H: Wykaz substancji
referencyjnych zalecanych przez ICCVAM) (4). Dane referencyjne znalezé mozna w dokumentach przegladowych
ICCVAM dla metod badania zmetnienia i przepuszczalnosci rogéwki u bydla (BCOP) oraz badania ICE (18)(19).

Tabela 1

Zalecane substancje do oceny bieglosci technicznej w odniesieniu do badania ICE

Substancja chemiczna Nr CAS le:rg?i?ga(l) Stan skupienia Klas‘}:ifjl(izc)ja in Klasyfikacja in vitro (%)
Chlorek  benzalko- | 8001-54-5 Zwigzek Ciecz Kategoria 1 Substancja zrgcaf
nium (5 %) oniowy Substancja silnie draznigca
Chloroheksydyna 55-56-1 Amina, Cialo stale Kategoria 1 Substancja zrgcaf

amidyna Substancja silnie drazniaca
Kwas  dibenzoilo-1- | 2743-38-6 Kwas karbo- Cialo stale Kategoria 1 Substancja Zraca/
winowy ksylowy, ester Substancja silnie drazniaca
Imidazol 288-32-4 Zwiazek hete- Cialo stale Kategoria 1 Substancja zracaf
rocykliczny Substancja silnie draznigca
Kwas  trichlorooctowy 76-03-9 Kwas karbo- Ciecz Kategoria 1 Substancja zracaf
(30 %) ksylowy Substancja silnie draznigca
Chlorek 2,6-dichloro- | 4659-45-4 Halogenek Ciecz Kategoria 2A Substancja niezraca/
benzoilu acylu Substancja o stabym dzia-
faniu draznigcym
2-etylo-acetylooctan 609-14-3 Keton, ester Ciecz Kategoria 2B Substancja niezraca/
metylu Substancja o stabym dzia-
faniu drazniagcym
Azotan amonu 6484-52-2 Sl nieorga- Cialo stale Kategoria 2A Substancja niezraca/
niczna Substancja o stabym dzia-
faniu draznigcym
Glicerol 56-81-5 Alkohol Ciecz Nieoznako- Substancja niezrgca/
wana Substancja o stabym dzia-
faniu draznigcym
n_heksan 110-54-3 Weglowodér Ciecz Nieoznako- Substancja niezraca/
(acykliczny) wana Substancja o stabym dzia-
faniu draznigcym

Skréty: Nr CAS = numer w Chemical Abstracts Service

(") Klasy chemiczne przypisano do kazdej badanej substancji z zastosowaniem standardowego schematu klasyfikacji w oparciu o system
klasyfikacji Medical Subject Headings (MeSH) opracowany przez National Library of Medicine (dostgpny pod adresem http//www.nlm.
nih.gov/mesh).

(%) W oparciu o wyniki badania in vivo na oku krélika (OECD TG 405) i z zastosowaniem GHS ONZ (3)(7).

(}) W oparciu o wyniki badan BCOP i ICE.
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Schematy budowy urzadzenia do przeplukiwania i uchwytéw na oczy stosowanych w badaniu ICE

(Zob. Burton i in. (17), aby uzyskaé¢ dodatkowe, ogdlne opisy urzgdzenia do przeptukiwania i uchwytu na oko)

OPIS

UCHWYT NA OKO

1 WYLOT CIEPLE] WODY
2 DRZWI PRZESUWNE

3 URZADZENIE DO PRZEPLUKIWANIA
4 MIERNIK OPTYCZNY

5 WLOT CIEPLE] WODY

6 ROZTWOR SOLI

7 CIEPLA WODA

8 WLOT ROZTWORU SOLI

9 KOMORA

10 UCHWYT NA OKO

11 OKO KURZE

12 WYLOT ROZTWORU SOLI

13 SRUBA DOCISKOWA

14 REGULOWANE RAMIE GORNE

15 NIERUCHOME RAMIE DOLNE”
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1153/2010
z dnia 8 grudnia 2010 r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 175/2010 poprzez przedluzenie okresu stosowania $rodkéw
majacych na celu zwalczanie podwyzszonej $miertelno$ci ostryg pacyficznych (Crassostrea gigas)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA, (4)  Sprawozdania na temat do$wiadczen zdobytych przez

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Rady  2006/88/WE z  dnia
24 pazdziernika 2006 r. w sprawie wymogéw w zakresie
zdrowia zwierzat akwakultury i produktéw akwakultury oraz
zapobiegania  niektérym  chorobom  zwierzat wodnych
i zwalczania tych choréb (1), w szczegdlnosci jej art. 41 ust. 3
iart. 61 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 175/2010 z dnia
2 marca 2010 r. w sprawie wykonania dyrektywy Rady
2006/88/WE w zakresie Srodkéw majacych na celu zwal-
czanie podwyzszonej $miertelnosci ostryg z gatunku
Crassostrea gigas w zwigzku z wykryciem herpeswirusa
1 pvar u ostryg (OsHV-1 pvar) (3) przyjeto w celu
powstrzymania rozprzestrzeniania si¢ choroby poten-
cjalnie powodowanej przez infekcje wirusowa u ostryg
pacyficznych (Crassostrea gigas) we Frangji, Irlandii i na
Wyspach Normandzkich.

(2)  Poniewaz nie bylo jasne, czy wirus ten rzeczywiscie
podwyzsza $miertelno$¢ ostryg pacyficznych (Crassostrea
gigas), Srodki te przyjeto na czas okreSlony do dnia
31 grudnia 2010 r.

(3)  Podwyzszona $miertelno$¢ ostryg pacyficznych (Crassos-
trea gigas) w zwiazku z wykryciem OsHV-1 pvar utrzy-
mywala si¢ w 2010 r.

panstwa czlonkowskie w ramach programéw wczesnego
wykrywania OsHV-1 pvar oraz opinia Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci dotyczaca przyczyn
beda dostepne dopiero jesienia 2010 r. i bedg musialy
zostaé ocenione, zanim bedzie mozliwe ponowne rozwa-
zenie $rodkéw przyjetych na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 175/2010.

(5) W zwiazku z powyzszym okres stosowania rozporza-
dzenia (WE) nr 175/2010 nalezy przedluzy¢ do dnia
30 kwietnia 2011 r. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢
to rozporzadzenie.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 8 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 175/2010 date
,31 grudnia 2010 r.” zastgpuje si¢ datg ,30 kwietnia 2011 r.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2010 r.

() Dz.U. L 328 z 24.11.2006, s. 14.
() Dz.U. L 52 z 3.3.2010, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1154/2010

z dnia 8 grudnia 2010 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1580/2007 w zakresie wartoéci progowych dla dodatkowych
cel za gruszki, cytryny, jablka i cukinie

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajagce wspdlng organizacje
rynkow rolnych oraz przepisy szczegblowe dotyczace niekto-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1), w szczegélnosci jego art. 143 lit. b)
w zwiazku z jego art. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1580/2007 z dnia
21 grudnia 2007 r. ustanawiajace przepisy wykonawcze
do rozporzagdzen Rady (WE) nr 2200/96, (WE)
nr 2201/96 i (WE) nr 1182/2007 w sektorze owocow
i warzyw () przewiduje nadzér nad przywozem
produktow wymienionych w zalgczniku XVII do tego
rozporzadzenia. Nadzér ten przeprowadza si¢ zgodnie
z zasadami okreSlonymi w art. 308d rozporzadzenia
Komisji (EWG) nr 2454/93 z dnia 2 lipca 1993 r. usta-
nawiajacego przepisy w celu wykonania rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 2913/92 ustanawiajagcego Wspdlnotowy
Kodeks Celny (3).

(2) W celu zastosowania art. 5 ust. 4 Porozumienia
w sprawie rolnictwa (*) zawartego w trakcie wielostron-
nych negocjacji handlowych Rundy Urugwajskiej i na
podstawie ostatnich danych dotyczacych lat 2007,
2008 i 2009 nalezy zmieni¢ wartoéci progowe dodatko-
wych cel za gruszki, cytryny, jablka i cukinie.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1580/2007.

4 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Komitetu Zarzadzajacego ds. Wspdlnej
Organizacji Rynkéw Rolnych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1580/2007 zaste-
puje sie tekstem znajdujacym sie w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2010 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 350 z 31.12.2007, s. 1.
() Dz.U. L 253 z 11.10.1993, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 336 z 23.12.1994, s. 22.



9.12.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 324/41
ZALACZNIK
+ZALACZNIK XVII
DODATKOWE NALEZNOSCI PRZYWOZOWE: TYTUL 1V, ROZDZIAL 11, SEKCJA 2
Bez uszczerbku dla zasad interpretacji Nomenklatury scalonej przedstawione opisy produktéw maja charakter wylacznie
orientacyjny. Do celéw niniejszego zalacznika zakres stosowania dodatkowych cel okreslony jest przez zakres kodéw CN
istniejacych w chwili przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

Numer porzadkowy Kod CN Opis Okres stosowania Wartosci progowe (tony)
78.0015 0702 00 00 Pomidory 1 pazdziernika — 31 maja 1215717
78.0020 1 czerwca — 30 wrze$nia 966 474
78.0065 0707 00 05 Ogorki 1 maja — 31 pazdziernika 12 303
78.0075 1 listopada — 30 kwietnia 33 447
78.0085 0709 90 80 Karczochy 1 listopada — 30 czerwca 17 258
78.0100 0709 90 70 Cukinie 1 stycznia — 31 grudnia 57 955
78.0110 0805 10 20 Pomarancze 1 grudnia — 31 maja 368 535
78.0120 0805 20 10 Klementynki 1 listopada — koniec lutego 175110
78.0130 0805 20 30 Mandarynki (wlacznie | 1 listopada — koniec lutego 115 625

0805 20 50 z tangerynami i satsuma);

0805 20 70 wilkingi i podobne hybrydy

0805 20 90 cytrusowe
78.0155 0805 50 10 Cytryny 1 czerwca — 31 grudnia 329 872
78.0160 1 stycznia — 31 maja 120 619
78.0170 0806 10 10 Winogrona stolowe 21 lipca — 20 listopada 146 510
78.0175 0808 10 80 Jablka 1 stycznia — 31 sierpnia 916 384
78.0180 1 wrze$nia — 31 grudnia 95396
78.0220 0808 20 50 Gruszki 1 stycznia — 30 kwietnia 291 094
78.0235 1 lipca — 31 grudnia 93 666
78.0250 0809 10 00 Morele 1 czerwca — 31 lipca 49 314
78.0265 0809 20 95 Czeresnie 21 maja — 10 sierpnia 90 511
78.0270 0809 30 Brzoskwinie, facznie | 11 czerwca — 30 wrzesnia 6 867

z nektarynami

78.0280 0809 40 05 Sliwki 11 czerwca — 30 wrze$nia 57 764"
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1155/2010

z dnia 1 grudnia 2010 r.

dotyczace klasyfikacji niektérych towaréw wedlug Nomenklatury scalonej

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia
23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej
i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy Celnej (1),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W celu zapewnienia jednolitego stosowania Nomenkla-
tury scalonej, stanowiacej zalgcznik do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87, konieczne jest przyjecie Srodkéw
dotyczacych  klasyfikacji ~ towaréw  okreslonych
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (EWG) nr 2658/87 ustanowiono
Ogolne reguly interpretacji Nomenklatury scalone;.
Reguly te stosuje si¢ takze do kazdej innej nomenklatury,
ktora jest w calosci lub w czgsci oparta na Nomenkla-
turze scalonej, badz ktéra dodaje do niej jakikolwiek
dodatkowy podpodzial i ktéra zostala ustanowiona
szczegblnymi przepisami Unii Europejskiej, w celu stoso-
wania Srodkéw taryfowych i innych $rodkéw odnosza-
cych si¢ do obrotu towarowego.

(3)  Stosownie do wymienionych wyzej ogdlnych regul,
towar opisany w kolumnie 1. tabeli zamieszczonej
w zalaczniku nalezy klasyfikowaé do kodu CN wskaza-
nego w kolumnie 2., na mocy uzasadniei okreslonych
w kolumnie 3. tej tabeli.

(4)  Nalezy zagwarantowa¢, aby wiazaca informacja taryfowa
wydana przez organy celne pafstw czionkowskich
odno$nie do klasyfikacji towaréw w Nomenklaturze
scalonej, ktora nie jest zgodna z niniejszym rozporzadze-
niem, mogla by¢ nadal przywolywana przez otrzymuja-
cego przez okres trzech miesiecy, zgodnie z art. 12 ust. 6
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia
12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajagcego Wspélnotowy
Kodeks Celny (3).

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Komitetu Kodeksu Celnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Towar opisany w kolumnie 1. tabeli zamieszczonej
w zalgczniku klasyfikuje si¢ w Nomenklaturze scalonej do
kodu CN wskazanego w kolumnie 2. tej tabeli.

Artykut 2

Wigzaca informacja taryfowa wydana przez organy celne
panstw czlonkowskich, ktéra nie jest zgodna z niniejszym
rozporzadzeniem, moze by¢ nadal przywolywana przez okres
trzech miesigcy, zgodnie z art. 12 ust. 6 rozporzadzenia (EWG)
nr 2913/92.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2010 r.

(") Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Algirdas SEMETA

Czlonek Komisji

() Dz.U. L 302 z 19.10.1992, s. 1.
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ZALACZNIK
Opis towaré6w Iitz)éﬁlé;:)ja Uzasadnienie
1) 2 ©)
Towar zlozony skladajacy sie ze sztucznej 6702 90 00 Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1.,

galazki wisni z wmontowang elektryczng
oprawg o$wietleniowa i prostownikiem
pradu zmiennego. Te elementy skladowe sa
polaczone ze soba, tworzac praktycznie
niepodzielng cato$c.

Sztuczna galazka przypomina produkt natu-
ralny (galazke kwitnacej wisni), wytworzony
przez polgczenie poszczegdlnych — czesci
(brazowy papier imitujacy galazki, drut
wspierajacy, taSma  klejagca laczaca te
elementy, bialy material widkienniczy imitu-
jacy platki kwiatdw oraz male czgdci
z tworzywa sztucznego podtrzymujgce
kwiaty). CzeSci sa zwiazane, sklejone
i polaczone razem.

Lancuch elektrycznych lampek o$wietlenio-
wych z 60 mikro Zaréweczkami jest wmon-
towany w sztuczng galazke. Zaréweczki
reprezentujg stupki kwiatéw. Ze wzgledu na
swojg wielko$¢ zaréweczki dajg niewielki
efekt o$wietleniowy. Przewdd elektryczny
tancucha lampek o$wietleniowych utrzymu-
jacy mikro zaréweczki jest catkowicie osto-
nigty galazka. Pozostale kilka metréw prze-
wodu elektrycznego wychodzi z gléwnej
galazki i dochodzi do prostownika pradu
zmiennego.

Artykul ten nie jest ani wolnostojacy ani
przewidziany do powieszenia. Jest on prze-
znaczony do umieszczenia w wazonie.

(sztuczna galgzka wisni)

(Zob. fotografie nr 654 A, B i C) (*)

3 b) i 6. Ogblnych regut interpretacji
Nomenklatury scalonej (ORI) oraz brzmienie
kodéw CN 6702 i 6702 90 00.

Artykut jest towarem zlozonym
w rozumieniu ORI 3 b). Sklada si¢ on ze
sztucznych kwiatéw objetych pozycja 6702,
elektrycznej oprawy oéwietleniowej objetej
pozycja 9405 i prostownika pradu zmien-
nego objetego pozycja 8504. Elektryczna
oprawa o$wietleniowa jest wmontowana
w galazke sztucznego kwiatu, tworzac niepo-
dzielna calo§¢ (zob. réwniez Noty wyjasnia-
jace do Systemu Zharmonizowanego (HS),
ORI 3 b), (IX)).

Ze wzgledu na obiektywne cechy charaktery-
styczne artykutu (wyglada on jak typowy
sztuczny kwiat; zaréweczki s3 malutkie
i daja niewielki efekt o$wietleniowy), artykut
ten jest przeznaczony gtownie do umiesz-
czenia w wazonie i dekoracji pokoju jako
imitacja kwiatéw. OSswietlenie jest jedynie
dodatkowym efektem wzmacniajacym efekt
dekoracyjny. W zwigzku z tym galazka
sztucznego kwiatu jest elementem skfa-
dowym, ktory nadaje temu artykulowi jego
zasadniczy charakter (tj. jako artykul dekora-
cyjny) w rozumieniu ORI 3 b).

Artykut ten nie moze by¢ klasyfikowany jako
lampa objeta pozycja 9405, poniewaz nie
jest glownie przeznaczony ani do oswiet-
lenia, np. pokoju, ani nie jest lampa specja-
listyczng (zob. réwniez Noty wyjasniajace do
HS do pozycji 9405, (I), (1) i (3)).

Galgzka sztucznego kwiatu przypomina
produkt naturalny (zob. réwniez Noty wyjas-
niajace do HS do pozycji 6702, (1)). Artykut
ten nalezy zatem klasyfikowal do pozycji
6702 jako ,sztuczne kwiaty”.

(*) Fotografia ma charakter wylacznie informacyjny.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1156/2010

z dnia 8 grudnia 2010 r.

ustanawiajgce standardowe wartosci celne w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektorych
owocOw i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegbtowe dotyczace niekté-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1580/2007
z dnia 21 grudnia 2007 r. ustanawiajgce przepisy wykonawcze
do rozporzadzen Rady (WE) nr 2200/96, (WE) nr 2201/96
i (WE) nr 1182/2007 w sektorze owocow i warzyw (3),
w szczegblnosei jego art. 138 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Rozporzgdzenie (WE) nr 1580/2007 przewiduje, w zasto-
sowaniu wynikéw wielostronnych negocjacji handlowych
Rundy Urugwajskiej, kryteria do ustalania przez Komisje stan-
dardowych wartosci celnych dla przywozu z krajéw trzecich,
w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci
A zalgcznika XV do wspomnianego rozporzadzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartoici celne w przywozie, o ktérych mowa
w art. 138 rozporzadzenia (WE) nr 1580/2007, s ustalone
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 9 grudnia
2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2010 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 350 z 31.12.2007, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego
Jean-Luc DEMARTY

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich



L 324[46 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 9.12.2010

ZALACZNIK
Standardowe warto$ci celne w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocoéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod krajéw trzecich (1) Standardowa staw.ka celna
W przywozie

0702 00 00 AL 62,5
MA 84,4

MK 66,1

TR 141,6

7 88,7

0707 00 05 EG 145,5
TR 75,2

77 110,4

070990 70 MA 100,7
TR 112,6

77 106,7

0805 10 20 AR 50,8
BR 57,8

CL 87,6

MA 57,1

PE 58,9

SZ 46,6

TR 58,3

ZA 50,9

W 48,4

77 57,4

0805 20 10 MA 79,6
4 79,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 72,3
0805 20 90 TR 674
77 69,9

0805 50 10 TR 58.4
Y4 58,4

0808 10 80 AU 187.9
CA 100,0

CN 95,3

MK 26,7

NZ 99,2

Us 106,8

ZA 113,7

77 104,2

0808 20 50 CN 77,6
Us 112,9

ZA 143,3

77 111,3

(") Nomenklatura krajow ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ"
odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA PRZEDSTAWICIELI RZADOW PANSTW CZLONKOWSKICH ZEBRANYCH
W RADZIE

z dnia 25 lutego 2010 r.

w sprawie ustalenia siedziby Europejskiego Urzedu Wsparcia w dziedzinie Azylu

(2010/762/UE)

PRZEDSTAWICIELE RZADOW PANSTW CZEONKOWSKICH UNII
EUROPEJSKIE] ZEBRANI W RADZIE,

majac na uwadze, ze:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
439/2010 (') ustanawia Europejski Urzad Wsparcia
w dziedzinie Azylu.

(2)  Konieczne jest okreslenie siedziby Europejskiego Urzedu
Wsparcia w dziedzinie Azylu,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Europejski Urzad Wsparcia w dziedzinie Azylu ma swoja
siedzibe w Valletcie.

() Dz.U. L 132 z 29.5.2010, s. 11.

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem 18 czerwca 2010 r.
Artykut 3

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lutego 2010 r.

W imieniu Rady
A. PEREZ RUBALCABA
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY

z dnia 6 grudnia 2010 r.

w sprawie zawarcia Umowy o partnerstwie w sprawie polowéw miedzy Unig Europejska
a Wyspami Salomona

(2010/763/UE)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegdlnosci jego art. 43 ust. 2 w zwigzku z art. 218 ust.
6 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Na podstawie decyzji Rady z dnia 22 wrze$nia 2009 r.
upowazniajacej Komisj¢ do rozpoczecia negocjacji
w imieniu Wspdlnoty w celu zawarcia umowy
o partnerstwie w sprawie polowoéw z Wyspami Salo-
mona Wspdlnota wynegocjowala z Wyspami Salomona
umowe o partnerstwie w sprawie polowéw, przyznajaca
statkom UE uprawnienia do polowéw na wodach obje-
tych zwierzchnictwem lub jurysdykcja Wysp Salomona
w zakresie rybolowstwa.

W wyniku negocjacji w dniu 26 wrze$nia 2009 r. para-
fowano nowa umowe o partnerstwie w sprawie
polowdw.

W drodze decyzji Rady 2010/397/UE (!) Umowa
o partnerstwie w sprawie polowoéw miedzy Unia Euro-
pejska a Wyspami Salomona zostala podpisana i jest
tymczasowo stosowana od dnia 9 pazdziernika 2009 r.

() Dz.U. L 190 z 22.7.2010, s. 1.

(4) Umowa powinna zosta¢ zawarta,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym zatwierdza si¢ Umowe o partnerstwie w sprawie
polowéw miedzy Unig Europejska a Wyspami Salomona (?).

Artykut 2

Przewodniczacy Rady wyznacza osobe lub osoby umocowane
do dokonania w imieniu Unii powiadomienia, o ktérym mowa
w art. 18 umowy, w celu wyrazenia zgody Unii na zwigzanie
si¢ umowa (3).

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 grudnia 2010 r.

W imieniu Rady
J. MILQUET
Przewodniczgcy

(%) Tekst umowy zostal opublikowany w Dz.U. L 190 z 22.7.2010, s. 3
wraz z decyzja w sprawie podpisania.

(’) Data wejécia w zycie umowy zostanie opublikowana w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej przez Sekretariat Generalny Rady.
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DECYZJA KOMISJI

z dnia 8 grudnia 2010 r.

dotyczaca przyjecia decyzji w sprawie finansowania na 2010 r. w zakresie bezpieczefstwa
Zywnosci

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 8620)
(2010/764/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr
1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporzg-
dzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdl-
nego Wspdlnot Europejskich (1) (zwane dalej ,rozporzadzeniem
finansowym”), w szczegdlnosci jego art. 75,

uwzgledniajac  rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr
2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. ustanawiajace szczegd-
fowe zasady wykonania rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego maja-
cego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europej-
skich (%) (zwane  dalej ,przepisami  wykonawczymi”),
w szczeg6lnosci jego art. 90,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem paszowym i Zywno$ciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (3),
w szczegblnosci jego art. 66 ust. 1 lit. c),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 75 rozporzadzenia finansowego i art. 90
ust. 1 przepisoéw wykonawczych zacigganie zobowigzan
z budzetu Unii powinno by¢ poprzedzone decyzja
w sprawie finansowania, ustalajaca zasadnicze elementy
dzialania obejmujacego wydatki oraz przyjeta przez
instytucje lub organy, ktérym instytucja ta przekazala
uprawnienia.

(2) W sprawozdaniu Komisji dla Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004 (*) przedstawiono rézne dzialania przewi-
dziane w celu zmiany tego  rozporzadzenia,
w szczegblnoSci te zwigzane ze zmiana dyrektywy
Rady 96/23/WE (°) w sprawie $rodkéw monitorowania
niektérych substangji i ich pozostalosci u zywych zwie-
rzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego i w
sprawie przegladu zasad finansowania kontroli urzedo-
wych (oplaty na pokrycie kosztéw kontroli — art.
26-29 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004).

) Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1.

(") D

(3 Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 1.
(}) Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.

() COM(2009) 334 wersja ostateczna.
() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, s. 10.

(3)  Na 2010 r. przewidziano przeprowadzenie analiz, ktére
maja oceni¢ mozliwe skutki réznych wariantéw zmiany
aktualnego prawodawstwa europejskiego w zakresie optat
na pokrycie kosztéow kontroli oraz monitorowania
pozostalosci lekow weterynaryjnych w zywnoséci pocho-
dzenia zwierzgcego.

(49 Na mocy art. 66 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
Komisja jest uprawniona do finansowania $rodkéw
niezbednych do zapewnienia stosowania rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004, w tym prowadzenia analiz.

(5)  Nalezy przydzieli¢ odpowiednie zasoby finansowe na
przeprowadzenie analiz zwigzanych z ewentualna
zmiang aktualnych przepiséw dotyczacych monitoro-
wania pozostalosci i oplat na pokrycie kosztéw kontroli.

(6)  Niniejsza decyzja w sprawie finansowania moze réwniez
obejmowa¢ platnos¢ odsetek za zwloke w platnosciach
na podstawie art. 83 rozporzadzenia finansowego i
art. 106 ust. 5 przepisow wykonawczych.

(7) Do celéw stosowania niniejszej decyzji nalezy zdefi-
niowa¢ termin ,istotna zmiana” w rozumieniu art. 90
ust. 4 przepisow wykonawczych,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Niniejszym zatwierdza si¢ przeprowadzenie analiz majacych
stanowi¢ podstawe do zmiany aktualnych zasad w zakresie
monitorowania pozostaloci i oplat na pokrycie kosztéw
kontroli. Niniejsza decyzja stanowi decyzj¢ w sprawie finanso-
wania w rozumieniu art. 75 rozporzadzenia finansowego.

Artyku} 2

Maksymalny wklad zatwierdzony niniejszg decyzja na realizacje
badart w zakresie oplat na pokrycie kosztéw kontroli ustala si¢
na poziomie 70 000 EUR, a w zakresie monitorowania pozos-
tatoSci — na poziomie 30 000 EUR; wklad ten zostanie sfinan-
sowany z nastepujacej pozycji w budzecie ogélnym Unii Euro-
pejskiej na 2010 r.:

— pozycja budzetowa nr 17 04 07 01.

Srodki te moga réwniez obejmowaé odsetki za zwloke
w platnosciach.
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Artykut 3

Zmiany Srodkéw przydzielonych na konkretne dziaania, ktore tacznie nie przekraczajg 20 % maksymal-
nego wkladu zatwierdzonego niniejsza decyzjg, nie s3 uwazane za istotne, o ile nie wplywaja w istotnym
stopniu na charakter i cele programu prac.

Intendent (urzednik zatwierdzajacy) moze przyjaé takie zmiany zgodnie z zasadami nalezytego zarzadzania
finansami i proporcjonalnoci.

Artykut 4

Niniejsza decyzja adresowana jest do delegowanych intendentow.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Oplaty na pokrycie kosztéw kontroli i monitorowanie pozostatoici: w kontekscie trwajacego przegladu potrzebne sa
szczegdtowe informacje i analizy dotyczace mozliwych skutkéw réznych wariantéw zmian wskazanych przez Komisjg.
Do celéw tej czgsci procedury zatrudniony zostanie konsultant zewngtrzny, ktérego zadaniem bedzie zgromadzenie
niezbednych danych i informacji. Wynikéw tej pracy nalezy si¢ spodziewaé do drugiego kwartatu 2011 r.
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REGULAMINY WEWNETRZNE

WERSJA UJEDNOLICONA REGULAMINU WEWNETRZNEGO EUROPEJSKIEGO KOMITETU
EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO

Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjat wersje ujednolicong regulaminu
wewnetrznego w dniu 14 lipca 2010 r.

Niniejsza publikacja zawiera:

regulamin wewnetrzny Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego przyjety na sesji plenarnej Komi-
tetu w dn. 17 lipca 2002 r. (Dz.U. L 268 z 4 pazdziernika 2002 r.), ktory wszedl w zycie 1 sierpnia 2002 r.
na podstawie art. 78;

modyfikacje wynikajace ze:

1) zmian wprowadzonych dnia 27 lutego 2003 r. do regulaminu wewnetrznego Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego (Dz.U. L 258 z 10 pazdziernika 2003 r.);

2) zmian wprowadzonych dnia 31 marca 2004 r. do regulaminu wewngtrznego Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego (Dz.U. L 310 z 7 pazdziernika 2004 r.);

3) zmian wprowadzonych dnia 5 lipca 2006 r. do regulaminu wewnetrznego Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spofecznego (Dz.U. L 93 z 3 kwietnia 2007 r.);

4) zmian wprowadzonych dnia 12 marca 2008 r. do regulaminu wewnetrznego Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego (Dz.U. L 159 z 20 czerwca 2009 r.);

5) zmian wprowadzonych dnia 14 lipca 2010 r. do regulaminu wewnetrznego Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego.

Niniejsza wersja regulaminu zostala przygotowana przez Sekretariat Generalny Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego i obejmuje rézne zmiany przyjete przez Zgromadzenie Komitetu.

Przepisy wykonawcze do regulaminu wewnetrznego, ktére zostaly przyjete przez Prezydium Komitetu,
zgodnie z art. 77 ust. 2a, zostaly przedstawione oddzielnie.

PREAMBULA

1. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny (EKES) jest przedstawicielem réznych $rodowisk spoleczno-
gospodarczych zorganizowanego spoleczenistwa obywatelskiego. Jest on instytucjonalnym organem
doradczym utworzonym na mocy traktatu rzymskiego w roku 1957.

2. Funkeja doradcza Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego pozwala jego cztonkom, a w ten
sposéb réwniez reprezentowanym przez nich organizacjom, bra¢ udzial w procesie decyzyjnym Unii
Europejskiej. Konfrontacje sprzecznych nieraz opinii i negocjacje prowadzone przez cztonkéw Komitetu
angazuja nie tylko tradycyjnych partneréw spolecznych, tj. pracodawcéw (Grupa I) i pracownikow
(Grupa 1), ale réwniez — co jest szczegblng cechg EKES-u — przedstawicieli wszystkich innych
spoleczno-zawodowych grup interesu (Grupa III). Fachowa wiedza, dialog i poszukiwanie zbieznosci
moga poprawi¢ jako$¢ i wiarygodno§¢ procesu decyzyjnego Unii Europejskiej, gdyz polepszaja jego
zrozumienie i akceptacje przez obywateli Europy oraz zwigkszaja jego przejrzysto$é, ktora jest niezbedna
dla demokracji.
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3. W ramach instytucjonalnych struktur europejskich Komitet pelni szczegdlng role: jest zasadniczym

forum  przedstawicielskim i

dyskusyjnym  zorganizowanego

spoleczenistwa  obywatelskiego

i uprzywilejowanym miejscem wymiany pogladéw miedzy nim a instytucjami Unii Europejskiej.

4. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny, jako ze jest jednocze$nie miejscem debat i konsultacji,

zwicksza  wiarygodno$¢  demokratycznego

procesu

budowania  Unii  Europejskiej, lacznie

z umacnianiem stosunkéw miedzy UE a grupami spoleczno-gospodarczymi z panstw trzecich. W ten
sposob przyczynia si¢ do rozwoju prawdziwej tozsamosci europejskiej.

5. W celu jak najlepszego wypelniania swoich obowiazkéw Komitet, dzialajac zgodnie z art. 260 ust. 2

Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote Europejska,

wewnetrzny (1).

przyjat 17 lipca 2002 r. swé6j regulamin

6. Ostatnig ujednolicona wersje niniejszego regulaminu Komitet przyjal na sesji plenarnej w dniu 14 lipca

2010 r.

TYTUL I

ORGANIZACJA KOMITETU

Rozdziat 1
UKONSTYTUOWANIE SIE KOMITETU
Artykut 1

1. Kadencja Komitetu trwa pig¢ lat.

2. Pierwsze posiedzenie Komitetu nowej piecioletniej
kadencji zostaje zwolane przez najstarszego czlonka, w miare
mozliwosci najpdzniej w ciggu jednego miesiaca po powiado-
mieniu cztonkéw Komitetu przez Rad¢ o ich nominacji.

Artykut 2

1. W sklad Komitetu wchodzg nastepujace organy: Zgroma-
dzenie, Prezydium, Przewodniczacy i sekcje specjalistyczne.

2. Komitet dzieli si¢ na trzy Grupy, ktérych sklad i rola sg
okre$lone w art. 27.

3. Czlonkéw Komitetu nie wigzg zadne instrukcje. Sa
w pelni niezalezni w wykonywaniu swoich funkcji i dzialajg
w ogélnym interesie Unii Europejskiej. Podczas sprawowania
funkcji oraz podczas podrézy do i z miejsca obrad korzystajg

(") Regulamin ten zmieniano 27 lutego 2003 r., 31 marca 2004 r.,
5 lipca 2006 r. i 12 marca 2008 r.

oni z przywilejow i immunitetéw okreSlonych w Protokole
w sprawie przywilejow i immunitetow Unii Europejskiej,
a mianowicie ze swobody przemieszczania sig, nietykalno$ci
osobistej i immunitetu.

Artykut 2a

1.  Komitet uznaje i przyjmuje nastgpujace symbole Unii
Europejskiej:

a) flage przedstawiajaca krag 12 zlotych gwiazd na niebieskim
tle,

b) hymn pochodzacy z ,0dy do radosci” z IX Symfonii
Ludwiga van Beethovena,

¢) dewize¢ brzmiaca ,Zjednoczona w réznorodnosci”.

2. Komitet obchodzi Dzien Europy 9 maja.

3. Flaga wywieszona jest we wszystkich budynkach Komitetu
i wciggana na maszt z okazji oficjalnych wydarzen.

4. Hymn odgrywany jest przed kazda sesja inaugurujaca
nowa kadencje oraz na innych uroczystych posiedzeniach,
szczeg6lnie po to, aby powital szeféw panstw lub rzadéw
albo uhonorowaé nowych cztonkéw przyjetych w nastepstwie
rozszerzenia.
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Rozdzial 11
PREZYDIUM
Artykut 3

1. Wybdér czlonkéw Prezydium powinien przebiegal
z zachowaniem réwnowagi ogélnej i geograficznej miedzy
Grupami oraz tak, aby kazde panistwo czlonkowskie bylo repre-
zentowane przynajmniej przez jednego czlonka, a co najwyzej
przez trzech. Grupy negocjuja i ustalajg propozycje skladu
Prezydium, ktéra jest przedstawiana Zgromadzeniu.

W sklad Prezydium wchodza:

a) Przewodniczacy i obaj wiceprzewodniczacy,

b) trzej przewodniczacy Grup, wybrani zgodnie z przepisami
art. 27,

¢) przewodniczacy sekeji specjalistycznych,

d) czlonkowie w zmiennej liczbie, nieprzekraczajacej liczby
panstw cztonkowskich.

2. Przewodniczacy jest wybierany na przemian sposréd
czlonkéw trzech Grup.

3. Przewodniczgcy i wiceprzewodniczacy nie mogg zostal
ponownie wybrani na kolejna kadencje. Przez okres dwoch
i pol roku nastepujacych po wygasnigciu jego mandatu Prze-
wodniczacy nie moze by¢ czlonkiem Prezydium jako wiceprze-
wodniczacy ani przewodniczacy Grupy lub sekcji specjalis-
tycznej.

4. Wiceprzewodniczacy sa wybierani spos$réd czltonkéw
pozostalych dwoch Grup, do ktérych nie nalezy Przewodni-

czacy.

Artykut 4

1.  Podczas pierwszego posiedzenia, odbywajacego si¢
zgodnie z art. 1, Komitet pod przewodnictwem najstarszego
cztonka — przewodniczacego seniora, wybiera sposréd swoich
czlonkéw Przewodniczacego, dwoch wiceprzewodniczacych,
przewodniczacych  sekcji  specjalistycznych i pozostatych
czlonkéw Prezydium, innych niz przewodniczacy Grup, na
okres dwoch i p6t roku od daty ustanowienia Komitetu.

2. Podczas obrad pod kierownictwem przewodniczacego
seniora moga by¢ rozpatrywane wylacznie sprawy dotyczace
tych wybordw.

Artykut 5

Posiedzenie, na ktorym dokonuje si¢ wyboru Prezydium Komi-
tetu na ostatnie dwa i p6t roku biezacego pigcioletniego okresu,

jest zwolywane przez ustepujacego Przewodniczacego. Posie-
dzenie to odbywa si¢ pod kierownictwem ustgpujacego Prze-
wodniczgcego na poczatku sesji w miesigcu, w ktorym wygasa
mandat pierwszego Prezydium.

Artykut 6

1. Komitet moze utworzy¢ komisje przygotowawczg,
w ktérej sklad wchodzi po jednym przedstawicielu kazdego
panstwa czlonkowskiego, odpowiedzialng za zebranie kandy-
datur i przedstawienie Zgromadzeniu listy kandydatéw,
z nalezytym uwzglednieniem art. 3.

2. Dzialajac zgodnie z przepisami niniejszego artykulu,
Komitet podejmuje decyzj¢ w sprawie listy lub list kandydatéw
na Przewodniczgcego i do Prezydium.

3. Czlonkéw Prezydium innych niz przewodniczacy Grup
Komitet wybiera zgodnie z procedurg glosowania na listy, prze-
prowadzajac w razie potrzeby wigcej niz jedno glosowanie.

4. Pod glosowanie poddane zostajg tylko pelne listy kandy-
datéw sporzadzone zgodnie z przepisami art. 3; do list
powinny zosta¢ zalaczone o$wiadczenia wszystkich kandydatow
o zgodzie na kandydowanie.

5. Na cztonkéw Prezydium sa wybierani ci kandydaci z listy,
ktorzy otrzymali najwigksza liczbe glosow, a zarazem co
najmniej jedng czwartg waznie oddanych gloséw.

6. Nastepnie Zgromadzenie zwykla wigkszoscig gloséw
wybiera Przewodniczacego Komitetu i wiceprzewodniczacych.

7. Komitet zwykla wigkszoscia gloséw wybiera nastepnie
przewodniczacych sekeji specjalistycznych.

8. Na koniec Komitet glosuje nad calym skfadem Prezydium.
Sklad zostaje zatwierdzony, gdy uzyska przynajmniej dwie
trzecie wszystkich waznie oddanych glosow.

Artykut 7

W wypadku gdy czlonek Prezydium nie jest zdolny do sprawo-
wania swojego mandatu lub w wypadkach przewidzianych
w art. 70 ust. 2, jego zastgpienie odbywa si¢ zgodnie z art. 6
i obejmuje pozostaly okres kadencji. Zgromadzenie wybiera
zastepce poprzez glosowanie, na podstawie propozycji zglo-
szonej przez zainteresowang Grupe.

Artykut 8

1. Prezydium jest zwolywane przez Przewodniczacego, dzia-
fajacego z urzedu lub na wniosek dziesigciu czlonkéw.

2. Sporzadza si¢ protokél kazdego posiedzenia Prezydium.
Protokol jest przedstawiany Prezydium do zatwierdzenia.
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3. Prezydium ustala swoje wlasne zasady proceduralne.

4. Prezydium okre$la organizacje i procedury wewnetrzne
Komitetu. Przyjmuje przepisy wykonawcze do regulaminu
wewnetrznego po konsultacji z Grupami.

5. Prezydium i Przewodniczacy wykonuja swoje uprawnienia
budzetowe i finansowe okreSlone w rozporzadzeniu finan-
sowym i w regulaminie wewnetrznym Komitetu.

6. Prezydium okre$la przepisy wykonawcze dotyczace
kosztéw podrozy i pobytu czlonkéw, ich zastepcéw wyznaczo-
nych na mocy art. 18, delegatéw i ich zastepcéw wyznaczonych
na mocy art. 24 oraz ekspertéw wyznaczonych na mocy art.
23, zgodnie z przepisami procedury budzetowej i finansowej.

7. Prezydium ponosi odpowiedzialnos¢ polityczng za ogdlne
kierowanie Komitetem. Zapewnia w szczegdlnosci, ze dzialania
Komitetu, jego organdw i personelu beda zgodne z rolg powie-
rzong mu jako instytucji.

8. Prezydium jest odpowiedzialne za prawidlowe korzystanie
z  zasobéw  ludzkich, budzetowych i technicznych
w wykonywaniu zadain powierzonych Komitetowi w traktacie.
Prezydium bierze udzial m.in. w procedurze budzetowej
i organizacji sekretariatu.

9.  Prezydium moze wylania¢ ze swojego skladu grupy ad hoc
w celu zbadania wszelkich spraw lezacych w zakresie jego
kompetencji. W pracach tych grup moga uczestniczy¢ inni
cztonkowie, z wyjatkiem przypadku, gdy chodzi o kwestie doty-
czgce mianowania urzednikow.

10.  Co sze$¢ miesiecy Prezydium analizuje dalsze losy opinii
wydanych przez Komitet, opierajac si¢ na raporcie sporza-
dzonym w tym celu.

11.  Na wniosek czlonka lub sekretarza generalnego Prezy-
dium dokonuje wykfadni regulaminu wewnetrznego i jego prze-
piséw wykonawczych. Jego wnioski s3 wiazace, z zastrzezeniem
prawa odwolania si¢ do Zgromadzenia, ktére rozstrzyga jako
ostateczna instancja.

12. W okresie odnowienia sktadu Komitetu na koniec piecio-
letniej kadencji ustgpujace Prezydium zalatwia biezace sprawy
do czasu odbycia si¢ pierwszego posiedzenia nowego Komitetu.
W wyjatkowych wypadkach Prezydium moze powierzy¢ czlon-
kowi ustgpujacego Komitetu wykonywanie zadan — doraznych
lub przewidzianych do zakonczenia w okreslonym terminie —
wymagajacych szczegdlnej wiedzy specjalistycznej.

Artykut 9

W ramach wspélpracy miedzyinstytucjonalnej Prezydium moze
upowazni¢  Przewodniczagcego  do  zawierania  uméw
o wspélpracy z instytucjami i innymi organami Unii Europej-
skiej.

Artykut 10

1. Zostaje powolany Zesp6t Budzetowy, ktorego zadaniem
jest przygotowywanie wszystkich projektéw decyzji, ktore
maja zostal przyjete przez Prezydium w kwestiach budzeto-
wych i finansowych.

2. Zespolem Budzetowym kieruje jeden z dwdch wiceprze-
wodniczacych z upowaznienia Przewodniczacego. Zespodt sklada
si¢ z dziewigciu czlonkéw powolywanych przez Prezydium na
podstawie propozycji Grup.

2a.  Zespol Budzetowy uczestniczy w opracowywaniu
budzetu Komitetu, wydaje w jego sprawie opinig, ktéra przed-
klada Prezydium do zatwierdzenia, czuwa nad prawidlowym
wykonaniem budzetu oraz wypelnianiem obowigzkéw spra-
wozdawczych.

3. Prezydium moze przekazal Zespolowi Budzetowemu
uprawnienia do podejmowania decyzji w pewnych innych spra-
wach.

4. Zesp6t Budzetowy podejmuje decyzje zgodnie z zasadami
jednolitosci, rzetelnosci, jednorocznosci, réwnowagi budze-
towej, jednostki rozliczeniowej, uniwersalnosci, specyfikacji,
nalezytego zarzadzania finansami oraz przejrzystosci. Podejmuje
decyzje w nastgpujacy sposob:

a) propozycje przyjete jednomyslnie przez Zespét Budzetowy
przedkladane sa bez dyskusji do zatwierdzenia przez Prezy-
dium;

b) decyzje o przyjeciu propozycji podjete zwykly wigkszoscia
gloséw i decyzje o odrzuceniu propozycji muszg by¢ uzasad-
nione; s3 one nastepnie rozpatrywane przez Prezydium
Komitetu.

5. Zespo6l Budzetowy moze dokonaé podzialu zadan miedzy
swoich cztonkéw, lecz decyzje podejmuje kolegialnie.

6. Przewodniczacy Zespolu Budzetowego przewodniczy
delegacji odpowiedzialnej za negocjacje z wladzami budzeto-
wymi i sklada Prezydium sprawozdanie z ich przebiegu.

7. Do zadan Zespolu Budzetowego nalezy ponadto dora-
dzanie Przewodniczacemu, Prezydium i Komitetowi, jak
réwniez sprawowanie kontroli nad stuzbami Komitetu.

Artykut 10a

1.  Powolany zostaje Zesp6t ds. Komunikacji, odpowiedzialny
za niezbedne stymulowanie strategii komunikacyjnej Komitetu
i za jej monitorowanie. Co roku sporzadza on dla Komitetu
sprawozdanie z przebiegu wdrazania strategii oraz program
na rok nastepny.
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2. Zespolem ds. Komunikacji kieruje jeden z dwoéch wice-
przewodniczacych z upowaznienia Przewodniczacego. Zespot
sklada si¢ z dziewieciu czlonkéw powolywanych przez Prezy-
dium na podstawie propozycji Grup.

3. Zesp6l ds. Komunikacji koordynuje dzialania komoérek
odpowiedzialnych za komunikacj¢ oraz za kontakty z prasg
i mediami, by zapewni¢ zgodnos¢ tych dzialan ze strategia i z
zatwierdzonymi programami.

Rozdzial III
KIEROWNICTWO I PRZEWODNICZACY
Artykut 11

1. W sklad kierownictwa wchodza Przewodniczacy i dwdch
wiceprzewodniczacych.

2. Kierownictwo Komitetu spotyka si¢ z przewodniczacymi
Grup w celu przygotowania prac Prezydium i Zgromadzenia.
Do udzialu w tych spotkaniach moga by¢ zapraszani przewod-
niczacy sekgji specjalistycznych.

3. W celu ustalenia programu prac Komitetu i dokonania
oceny  ich  przebiegu  kierownictwo  spotyka  si¢
z przewodniczacymi Grup i sekcji specjalistycznych przynaj-
mniej dwa razy do roku.

Artykut 12

1. Calo$cig prac Komitetu i jego organéw kieruje Przewodni-
czacy, zgodnie z traktatem i z niniejszym regulaminem. Prze-
wodniczacy ma wszelkie uprawnienia niezbedne do tego, by
wdraza¢ decyzje Komitetu lub zadbaé o ich wdrazanie oraz
by zapewni¢ odpowiednie funkcjonowanie Komitetu.

2. Przewodniczacy stale wlacza wiceprzewodniczacych do
swoich dzialaf;; moze im powierzaé okreslone zadania lub prze-
kazywa¢ uprawnienia lezace w jego kompetencjach.

3. Przewodniczacy moze na konkretny czas powierzy¢ okre-
Slone zadania sekretarzowi generalnemu.

4. Przewodniczacy reprezentuje Komitet. Moze przekazaé te
uprawnienia reprezentacyjne jednemu z wiceprzewodniczacych
lub, w razie potrzeby, jednemu z czlonkéw.

5. Przewodniczacy = sklada  Komitetowi  sprawozdanie
z dzialan i $srodkéw podjetych w jego imieniu w okresie migdzy
sesjami plenarnymi. Sprawozdaniu temu nie towarzyszy debata.

6. Po swoim wyborze Przewodniczacy przedstawia na sesji
plenarnej swéj program pracy na czas trwania kadencji. Przed-
stawia takze bilans dokonan na koniec swojej kadencji.

Te dwa wystapienia moga by¢ przedmiotem debaty Zgroma-
dzenia.

Artykut 13

Dwaj wiceprzewodniczacy pelnia odpowiednio funkcje prze-
wodniczacego Zespolu Budzetowego 1 przewodniczacego
Zespolu ds. Komunikacji. Sprawujac te funkcje, podlegaja Prze-
wodniczgcemu.

Artykut 13a

1. Poszerzone kierownictwo sklada si¢ z Przewodniczacego
Komitetu, dwéch wiceprzewodniczacych oraz przewodniczg-
cych Grup.

2. Zadaniem poszerzonego kierownictwa jest przygotowy-
wanie prac Prezydium i zapewnianie ich sprawnego przebiegu.

Rozdzial IV
SEKCJE SPECJALISTYCZNE
Artykut 14

1. Komitet powoluje sze$¢ sekeji specjalistycznych. Zgroma-
dzenie Plenarne moze jednak, na wniosek Prezydium, powolaé
inne sekcje specjalistyczne w dziedzinach objetych traktatami.

2. Po kazdym nastgpujacym co pigé lat odnowieniu skladu
Komitet powoluje sekcje specjalistyczne na sesji inauguracyjne;j.

3. Lista i kompetencje sekcji specjalistycznych moga by¢
ponownie przeanalizowane na okoliczno$¢ kazdego odnowienia
sktadu Komitetu na przelomie pigcioletnich kadencji.

Artykut 15

1. Liczbe czlonkéw sekeji specjalistycznych okresla Komitet
na wniosek Prezydium.

2. Z wyjatkiem Przewodniczgcego, kazdy cztonek Komitetu
musi by¢ czlonkiem przynajmniej jednej sekcji specjalistycznej.

3. Zaden czlonek nie moze naleze¢ do wigcej niz dwoch
sekeji specjalistycznych, chyba ze pochodzi z panistwa czlon-
kowskiego majacego w Komitecie dziewieciu lub mniej
czlonkéw. Nikt nie moze jednak naleze¢ do wigcej niz trzech
sekgji specjalistycznych.

4. Czlonkowie sekgji specjalistycznych sa mianowani przez
Komitet na okres dwoch i pot roku, ktéry jest odnawialny.

5. Zastgpienie jednego z czlonkow sekcji specjalistycznej
odbywa si¢ na tych samych zasadach co jego nominacja.
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Artykut 16

1. W sklad prezydium sekgji specjalistycznej, wybieranego na
okres dwoch i pét roku, wchodzi dwunastu czlonkéw, w tym
przewodniczgcy i trzech wiceprzewodniczacych, po jednym
z kazdej Grupy.

2. Przewodniczacy sekgji specjalistycznych i pozostali czton-
kowie ich prezydiéw wybierani sg przez Komitet.

3. Przewodniczacy i inni czlonkowie prezydium sekeji
specjalistycznej moga zosta¢ ponownie wybrani.

4. Przewodnictwo trzech sekgji specjalistycznych zmienia si¢
rotacyjnie migdzy Grupami co dwa i pét roku. Ta sama Grupa
nie moze sprawowaé kierownictwa danej sekcji specjalistycznej
dluzej niz przez pigé kolejnych lat.

Artykut 17

1. Zadaniem sekcji specjalistycznych jest przyjmowanie
opinii lub raportéw informacyjnych w powierzonych im spra-
wach, zgodnie z art. 32 niniejszego regulaminu.

2. W celu rozpatrzenia powierzonych im spraw sekcje
specjalistyczne moga utworzy¢ grupe analityczng lub redakcyjng
albo wyznaczy¢ samodzielnego sprawozdawce.

3. Decyzje o wyznaczeniu sprawozdawcow i — ewentualnie —
wspolsprawozdawcow oraz o skladzie grupy analitycznej
i redakcyjnej podejmowane sg na podstawie propozycji Grup.

3a.  Aby umozliwi¢ szybkie rozpoczecie funkcjonowania
grup analitycznych, przewodniczacy sekcji podejmuja odpo-
wiednie dzialania w celu rozpoczgcia prac, opierajac si¢ na
porozumieniu  wszystkich trzech przewodniczacych Grup
W sprawie  propozycji = wyznaczenia  sprawozdawcow
i ewentualnych wspolsprawozdawcéw oraz w sprawie skladu
grup analitycznych lub redakcyjnych.

4. Sprawozdawca zobowigzany jest monitorowaé — w razie
potrzeby z pomocg swojego eksperta — losy opinii po jej przy-
jeciu na sesji plenarnej. W realizacji tego zadania wspiera go
sekretariat danej sekcji specjalistycznej. Sekcja specjalistyczna
jest informowana o wynikach tej pracy.

5. Grupy analityczne nie moga staC si¢ stalymi strukturami,
poza wyjatkowymi przypadkami, dopuszczonymi uprzednio
przez Prezydium w ramach danego okresu dwéch i pét roku.

Artykut 18

1. W razie przeszkdd uniemozliwiajacych cztonkowi Komi-
tetu pelnienie zadan, moze on by¢ reprezentowany przez
swojego zastepce podczas prac przygotowawczych.

la.  Zastgpcy nigdy nie maja prawa do glosowania.

1b. W przypadku gdy dany czlonek pemni funkcje przewod-
niczacego sekgji specjalistycznej lub grupy analitycznej, cztonka
prezydium sekeji specjalistycznej lub sprawozdawcy, nie moze
on by reprezentowany  przez  swojego  zastepce
w wykonywaniu tych obowigzkéw.

2. Nazwisko i kompetencje wybranego zastepcy przekazy-
wane sg Prezydium Komitetu do akceptacji.

3. Podczas prac przygotowawczych zastepca wykonuje te
same obowigzki, ktore pelni zastgpowany przez niego cztonek,
i podlega tym samym przepisom, jesli chodzi o koszty podrézy
i pobytu.

Rozdzial V
PODKOMITETY I SPRAWOZDAWCA GENERALNY
Artykut 19

1. Z inigjatywy Prezydium Komitet moze w wyjatkowych
przypadkach powolywaé podkomitety majace za zadanie przy-
gotowanie — najpierw do przedlozenia Prezydium, a nastgpnie
pod obrady Zgromadzenia — projektu opinii lub projektu
raportu informacyjnego w sprawach o charakterze SciSle prze-
krojowym i ogélnym.

2. W okresie migdzy sesjami plenarnymi Prezydium moze
powolywa¢ podkomitety pod warunkiem ich pdZniejszego
zatwierdzenia przez Komitet. Podkomitet moze zosta¢ powo-
fany do rozpatrzenia tylko jednej sprawy. Zostaje automatycznie
rozwigzany w momencie, kiedy Komitet przeprowadzi gloso-
wanie nad przygotowanym przez niego projektem opinii lub
projektem raportu informacyjnego.

3. Jesli problem nalezy do zakresu kompetencji paru sekgji
specjalistycznych, w sklad podkomitetu wchodza czlonkowie
danych sekgji specjalistycznych.

4. Przepisy odnoszace si¢ do sekeji specjalistycznych stosuje
si¢ analogicznie do podkomitetow.

Artykut 20

Szczegblnie w wypadku wnioskéw o wydanie opinii dotyczg-
cych kwestii drugorzednych albo pilnych Komitet moze wyzna-
czy¢ sprawozdawce generalnego, ktéry samodzielnie zdaje
sprawe Zgromadzeniu, a opinia nie jest uprzednio rozpatrywana
przez sekcje specjalistyczna.

Rozdzial VI
CENTRA MONITOROWANIA, WYSLUCHANIA, EKSPERCI
Artykut 21

1.  Komitet moze tworzy¢ centra monitorowania, jezeli
natura, zakres i stopien zlozono$ci podejmowanego tematu
wymaga szczeg6lnej elastycznosci stosowanych metod pracy,
procedur i instrumentow.
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2. Utworzenie centrum monitorowania podlega decyzji
Zgromadzenia Plenarnego, ktére zatwierdza decyzj¢ Prezydium
podjeta weze$niej na podstawie propozycji jednej z Grup lub
sekeji specjalistycznych.

3. W decyzji o utworzeniu centrum monitorowania nalezy
okresli¢ jego cel, strukture, sktad i okres dziatania.

4. Centra monitorowania moga przygotowywaé roczne
dokumenty informacyjne na temat stosowania klauzul horyzon-
talnych traktatu (spolecznej, Srodowiskowej i dotyczacej
ochrony konsumentéw) oraz ich wplywu na rézne kierunki
polityki Unii Europejskiej. Na mocy decyzji Zgromadzenia spra-
wozdania te mogg by¢ przekazywane Parlamentowi Europej-
skiemu, Radzie i Komisji.

5. Kazde centrum monitorowania dziala pod patronatem
i nadzorem sekcji specjalistycznej.

Artykut 22

Jezeli waga okreslonej kwestii uzasadnia takie postgpowanie,
poszczegdlne organy i struktury robocze Komitetu moga zorga-
nizowa¢ wysluchanie z udzialem zaproszonych znawcéw
przedmiotu.  Jezeli przybycie tych oséb  wiaze sig
z dodatkowymi kosztami, dany organ musi uprzednio wystapic
o zgode Prezydium i przedlozy¢ mu program okreslajacy
elementy danej kwestii, ktére jego zdaniem wymagaja pomocy
zewnetrznej.

Artykut 23

O ile okaze si¢ to konieczne do przygotowania okreslonych
prac, Przewodniczacy moze — z wlasnej inicjatywy badZz na
wniosek Grup, sekcji specjalistycznych, sprawozdawcow lub
wspolsprawozdawcéw - powolaé  ekspertéw  zgodnie
z zasadami przyjetymi przez Prezydium na mocy przepiséw
art. 8 ust. 6. Eksperci uczestniczg w pracach przygotowawczych
na tych samych zasadach co czlonkowie, jesli chodzi o koszty
podrézy i pobytu.

Rozdzial VII
KOMISJE KONSULTACYJNE
Artykut 24

1. Komitet moze powolywaé komisje konsultacyjne. Skladajg
si¢ one z czlonkéw Komitetu i delegatéw reprezentujacych
zorganizowane spoleczenstwo obywatelskie, wywodzacych sie
ze $rodowisk, ktére Komitet chcialby wlaczy¢ do swoich prac.

2. Komisje takie powolywane sa decyzja Zgromadzenia
Plenarnego, ktére zatwierdza decyzje podjeta przez Prezydium.
W decyzji o utworzeniu tych komisji nalezy okresli¢ ich cel,
strukture, skfad, okres i zasady dzialania.

3. Zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu moze zostaé
utworzona Komisja Konsultacyjna ds. Przemian w Przemysle
(CCMI), zlozona z czlonkéw Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spolecznego i delegatéw organizacji reprezentujacych

rézne sektory spoleczno-gospodarcze i spoleczefistwo obywatel-
skie, ktorych dotyczg przemiany w przemysle. Przewodniczacy
tej komisji jest czlonkiem Prezydium Komitetu, ktéremu co dwa
i p6t roku sklada sprawozdanie z dzialan CCML Jest on wybie-
rany spo$réd czlonkéw Prezydium, o ktérych mowa w art. 3
ust. 1 lit. d) niniejszego regulaminu wewngtrznego. Delegaci
i ich zastepcy uczestniczacy w pracach przygotowawczych
majg prawo do zwrotu kosztéw podrézy i pobytu na tych
samych zasadach co czlonkowie.

Rozdzial VIII

DIALOG Z ORGANIZACJAMI SPOLECZNO-GOSPODARCZYMI UNII
EUROPEJSKIE] I PANSTW TRZECICH

Artykut 25

1. Z inicjatywy Prezydium Komitet moze utrzymywac zorga-
nizowane kontakty z radami spofeczno-gospodarczymi
i podobnymi instytucjami oraz z organizacjami spoleczno-
gospodarczymi spoleczenstwa obywatelskiego Unii Europejskiej
i panstw trzecich.

2. Podobnie Komitet prowadzi dzialania majace na celu
wsparcie tworzenia rad spoleczno-gospodarczych lub podob-
nych instytucji w krajach, w ktdérych one jeszcze nie istnieja.

Artykut 26

1. Na wniosek Prezydium Komitet moze powolaé delegacje
w celu utrzymywania kontaktéw z réznymi grupami spoleczno-
gospodarczymi zorganizowanego spoleczenistwa obywatelskiego
panstw lub zwigzkéw pafistw spoza Unii Europejskiej.

2. Wspdlpraca Komitetu z partnerami ze zorganizowanego
spoleczefistwa obywatelskiego krajow kandydujacych odbywa
sic w formie wspdlnych komitetéw konsultacyjnych, jesli
zostaly one powolane przez rady stowarzyszenia. Jesli nie,
wspOlpraca ta toczy si¢ w grupach kontaktowych.

3. Wspdlne komitety konsultacyjne i grupy kontaktowe
sporzadzaja raporty i deklaracje, ktére moga by¢ przekazywane
przez Komitet wlasciwym instytucjom 1 zainteresowanym
podmiotom.

Rozdziat IX
GRUPY I KATEGORIE
Artykut 27

1. Komitet sklada si¢ z trzech Grup cztonkéw reprezentujg-
cych  odpowiednio pracodawcéw, pracownikéw 1 inne
spoleczno-gospodarcze podmioty zorganizowanego spoleczen-
stwa obywatelskiego.

2. Grupy wybieraja swoich przewodniczacych
i wiceprzewodniczacych. Uczestnicza w  przygotowywaniu,
organizacji i koordynacji prac Komitetu i jego organéw. Biorg
udzial w informowaniu Komitetu i jego organéw. Kazda z Grup
posiada sekretariat.
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2a.  Grupy zglaszaja Zgromadzeniu propozycje kandydatow
na Przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacych w  zwigzku
z wyborami, o ktérych mowa w art. 6 ust. 6, przestrzegajac
zasady réwnosci plci okreslonej przez instytucje Unii Europej-
skiej.

3. Przewodniczacy Grup s3 czlonkami Prezydium, zgodnie
z art. 3 ust. 1 lit. b).

4. Przewodniczacy Grup wspieraja kierownictwo Komitetu
w  ksztaltowaniu réznych dziedzin polityki oraz, w razie
potrzeby, w monitorowaniu wydatkéw.

5. Przewodniczacy Grup spotykaja si¢ z kierownictwem
Komitetu, by wnie$¢ swéj wklad w przygotowanie prac Prezy-
dium i Zgromadzenia.

6.  Grupy przedstawiajg Zgromadzeniu propozycje dotyczace
wyboru przewodniczacych sekcji specjalistycznych, zgodnie
z art. 6 ust. 7, oraz prezydiéw sekgji specjalistycznych, zgodnie
z art. 16.

7. Grupy przygotowujg propozycje skladu Zespolu Budzeto-
wego, powolywanego przez Prezydium zgodnie z art. 10 ust. 1.

8. Grupy przygotowuja propozycje skladu centréw monito-
rowania i komisji konsultacyjnych, powolywanych przez Zgro-
madzenie na podstawie odpowiednio art. 21 i 24.

9. Grupy przygotowuja propozycje skladu delegacji
i wspolnych komitetéw konsultacyjnych na podstawie art. 26
odpowiednio ust. 1 i 2.

10.  Grupy przygotowuja propozycje kandydatur na sprawo-
zdawcow i propozycje  skladu  grup  analitycznych
i redakcyjnych, powolywanych przez sekcje specjalistyczne
zgodnie z art. 17 ust. 3.

11.  Stosujgc ust. 6-10 niniejszego artykutu, Grupy uwzgled-
niajg reprezentowane w Komitecie panistwa czlonkowskie, rézne
dziedziny zycia spoteczno-gospodarczego, kompetencje i zasady
wla$ciwego zarzadzania.

12.  Czlonkowie moga dobrowolnie wstapi¢ do jednej
z Grup, pod warunkiem ze ich prawo do przystapienia do
danej Grupy zostanie potwierdzone przez jej czlonkéw.
Czlonek moze naleze¢ tylko do jednej Grupy jednoczesnie.

13.  Sekretariat Generalny zapewnia czlonkom, ktérzy nie
naleza do zadnej z Grup, wsparcie materialne i techniczne
konieczne do sprawowania przez nich mandatu. Ich udziat
w grupach analitycznych i innych strukturach wewnetrznych
jest przedmiotem decyzji Przewodniczacego Komitetu po
konsultacji z Grupami.

Artykut 28

1.  Czlonkowie Komitetu moga dobrowolnie tworzy¢ Kate-
gorie reprezentujace rozne spoleczno-gospodarcze grupy inte-
resu zorganizowanego spoleczenistwa obywatelskiego Unii Euro-
pejskiej.

2. Kategoria moze si¢ sklada¢ z czlonkéw trzech Grup
Komitetu. Czlonek moze naleze¢ tylko do jednej Kategorii
jednoczesnie.

3. Utworzenie Kategorii podlega zatwierdzeniu przez Prezy-
dium, ktére informuje o tym Zgromadzenie.

TYTUL II

FUNKCJONOWANIE KOMITETU

Rozdzial 1
ZASIEGANIE OPINII KOMITETU
Artykut 29

1. Komitet jest zwolywany przez Przewodniczacego w celu
przyjecia opinii, o ktére zwraca si¢ Rada, Komisja lub Parlament
Europejski.

2. Komitet jest zwolywany przez Przewodniczgcego na
wniosek Prezydium i za zgoda wigkszosci czlonkéw w celu

wydania z wlasnej inicjatywy opinii we wszystkich sprawach
dotyczacych  Unii  Europejskiej,  dziedzin jej  polityki
i mozliwosci ich rozwoju.

Artykut 30

1. Wnioski o wydanie opinii, o ktérych mowa w art. 29 ust.
1, s3 kierowane do Przewodniczacego Komitetu. We wspol-
pracy z Prezydium Przewodniczacy organizuje prace Komitetu,
w miare mozliwosci uwzgledniajac terminy okreslone we
wniosku o wydanie opinii.

2. Prezydium wustala porzadek priorytetéw zwiazany
z rozpatrywaniem opinii; w tym celu dzieli opinie na kategorie.
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3. Sekcje specjalistyczne opracowuja propozycje dotyczaca
podzialu opinii miedzy trzy wymienione ponizej kategorie.
Formutujg wstepne wskazéwki dotyczace wielkosci grupy anali-
tycznej. Po ustaleniach miedzy kierownictwem Komitetu
a przewodniczagcymi Grup propozycja zostaje przedlozona
Prezydium do decyzji. W szczegdlnych przypadkach przewod-
niczacy Grup moga zaproponowaé zmiang wielkosci grupy
analitycznej. Prezydium na nastepnym posiedzeniu zatwierdza
te nowa propozycje i ustala ostateczng wielko$¢ grupy anali-
tycznej.

Trzy kategorie sg zdefiniowane wedtug nastepujacych kryteriow:

Kategoria A (wnioski dotyczace kwestii uznanych za prioryte-
towe). Kategoria ta obejmuje:

— wszystkie wnioski o opinie rozpoznawcze (Komisji, Parla-
mentu Europejskiego, przyszlych prezydencji Rady),

— wszystkie przyjete propozycje opinii z inicjatywy wlasnej,

— okreslone wnioski obligatoryjne lub fakultatywne.

Opinie te opracowywane sa w grupach analitycznych réznej
wielkosci (6, 9, 12, 15, 18, 21 lub 24 czlonkéw) dysponujacych
odpowiednimi $rodkami.

Kategoria B (wnioski — obligatoryjne lub fakultatywne — doty-
czace kwestii drugorzednych albo pilnych)

Opinie te s3 opracowywane zazwyczaj przez samodzielnego
sprawozdawce lub sprawozdawce generalnego.
W wyjatkowych wypadkach, na podstawie decyzji Prezydium,
wniosek kategorii B moze by¢ przedmiotem prac grupy redak-
cyjnej skladajacej sie z trzech czlonkéw (kategoria ,B+").
Decyzje o liczbie posiedzen i jezykdéw roboczych podejmuje
Prezydium.

Kategoria C (wnioski — obligatoryjne lub fakultatywne — majace
charakter czysto techniczny)

W przypadku takich wnioskéw opracowywana jest opinia
wedlug standardowego wzorca, ktéra Prezydium przedklada
Zgromadzeniu. Procedura ta nie wymaga wyznaczenia sprawo-
zdawcy ani analizy przez sekcje specjalistyczna, lecz przewiduje
wylacznie przyjecie lub odrzucenie na sesji plenarnej. Na sesji
plenarnej Zgromadzenie jest proszone najpierw o przyjecie lub
odrzucenie propozycji rozpatrzenia danego wniosku wedlug
wspomnianej procedury, a nastepnie o glosowanie w sprawie
przyjecia lub odrzucenia opinii standardowej.

4. W kwestiach o charakterze pilnym zastosowanie majg
przepisy art. 59 regulaminu wewnetrznego.

Artykul 31

Na wniosek Prezydium Komitet moze podja¢ decyzje
0 opracowaniu raportu informacyjnego w celu zbadania wszel-
kich kwestii dotyczacych réznych dziedzin polityki Unii Euro-
pejskiej i mozliwosci ich rozwoju.

Artykut 31a

Na wniosek sekcji specjalistycznej, jednej z Grup lub jednej
trzeciej swoich czlonkéw Komitet moze wydawaé rezolucje
w aktualnych sprawach, przyjmowane przez Zgromadzenie
zgodnie z art. 56 ust. 2. W porzadku obrad Zgromadzenia
projekty rezolucji traktowane sg priorytetowo.

Rozdzial 1I
ORGANIZACJA PRAC
A. Prace sekcji specjalistycznych
Artykut 32

1. W celu sporzadzenia opinii lub raportu informacyjnego
Prezydium wyznacza, zgodnie z art. 8 ust. 4, sekcje specjalis-
tyczng wlasciwg do przygotowania odpowiednich prac. Jezeli
temat wyraznie nalezy do kompetencji danej sekcji specjalis-
tycznej, wyznacza jg Przewodniczacy, ktory powiadamia
o tym Prezydium.

2. Jezeli wyznaczona sekcja specjalistyczna wiasciwa do
przygotowania opinii pragnie poznaé stanowisko Komisji
Konsultacyjnej ds. Przemian w Przemysle (CCMI) lub jezeli
CCMI pragnie zabra¢ glos na temat opinii przydzielonej danej
sekcji specjalistycznej, Prezydium moze upowazni¢ CCMI do
sporzadzenia opinii uzupelniajacej w sprawie jednej lub kilku
kwestii bedacych przedmiotem wniosku o wydanie opinii.
Prezydium moze takze podjaé taka decyzje z wlasnej inicjatywy.
Prezydium organizuje prac¢ Komitetu w taki sposéb, aby CCMI
mogla przygotowaé swoja opini¢ w terminie pozwalajagcym na
uwzglednienie jej przez sekcje specjalistyczna.

Sekcja specjalistyczna pozostaje odpowiedzialna za referowanie
spraw Komitetowi. Jednakze powinna ona dodatkowo zalgczy¢
do swojej opinii opini¢ uzupelniajaca Komisji Konsultacyjnej ds.
Przemian w Przemysle.

3. Przewodniczacy Komitetu powiadamia przewodniczacego
danej sekgji specjalistycznej o podjetej decyzji oraz o terminie,
w ktorym sekcja specjalistyczna powinna zakonczy¢ swoje
prace.

4. Informuje on czlonkéw Komitetu o przekazaniu sprawy
do sekgji specjalistycznej i o terminie, w ktérym temat zostanie
wpisany do porzadku obrad sesji plenarnej.
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Artykut 33
(wykreslony)

Artykul 34

Za zgodg Prezydium Przewodniczacy moze zezwoli¢ sekji
specjalistycznej na zorganizowanie wspélnego posiedzenia
z komisja Parlamentu Europejskiego lub Komitetu Region6w.

Artykut 35

Sekcje spegcjalistyczne, ktérym powierzono dang sprawe na
zasadach przewidzianych w niniejszym regulaminie, zwolywane
sa przez swoich przewodniczacych.

Artykut 36

1. Posiedzenia sekcji specjalistycznych sa przygotowywane
przez przewodniczacych sekgji specjalistycznych
w porozumieniu z prezydium sekcji specjalistycznej.

2. Posiedzenia prowadzi przewodniczgcy sekeji specjalis-
tycznej lub, pod jego nieobecnos¢, jeden
z wiceprzewodniczacych.

Artykut 37

1. Posiedzenie sekcji specjalistycznych jest prawomocne,
jezeli ponad polowa czlonkéw jest obecna lub reprezentowana.

2. Jezeli kworum nie zostalo osiagnigte, przewodniczacy
zamyka posiedzenie i tego samego dnia podejmuje decyzje
o zwolaniu nowego posiedzenia w terminie i trybie, ktore
uzna za stosowne. To nowe posiedzenie jest prawomocne bez
wzgledu na liczbe obecnych lub reprezentowanych czlonkéw.

Artykut 38

Sekcja specjalistyczna przyjmuje opini¢ na podstawie projektu
opinii przedlozonego przez sprawozdawce lub, jesli zajdzie taka
potrzeba, przez wspdlsprawozdawce.

Artykul 39

1. Opinia sekgji specjalistycznej zawiera tylko teksty przyjete
przez nig zgodnie z trybem postepowania okreslonym w art. 56
niniejszego regulaminu.

2. Do opinii zalacza si¢ teksty odrzuconych poprawek wraz
z wynikiem glosowania, jezeli uzyskaly one przynajmniej jedng
czwartg oddanych gloséw.

Artykut 40

Opini¢ sekcji specjalistycznej, wraz z dokumentami zalaczo-
nymi zgodnie z art. 39, przewodniczacy sekcji specjalistycznej
przekazuje Przewodniczacemu Komitetu, po czym w mozliwie

krétkim terminie Prezydium przedktada ja Komitetowi. Doku-
menty te s3 udostepniane cztonkom Komitetu z odpowiednim
wyprzedzeniem.

Artykut 41

Na kazdym posiedzeniu sekcji specjalistycznej sporzadza sie
skrécony protokét. Przedklada sie go do zatwierdzenia sekgji
specjalistycznej.

Artykut 42

W porozumieniu z Prezydium lub — jedli zajdzie taka potrzeba
- ze Zgromadzeniem Przewodniczacy moze zwréci¢ si¢ do
sekcji specjalistycznej o ponowne rozpatrzenie sprawy, jesli
uzna, Ze nie przestrzegano przepiséw niniejszego regulaminu
dotyczacych trybu sporzadzania opinii lub ze konieczne jest
przeprowadzenie dodatkowych analiz.

Artykut 43

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 17 ust. 2, prace przy-
gotowawcze sekcji specjalistycznych sg z reguly prowadzone
w ramach grupy analitycznej.

2. Sprawozdawca, wspierany przez swojego eksperta oraz
ewentualnie jednego lub kilku wspélsprawozdawcow, bada
sprawe, uwzglednia wyrazone poglady i sporzadza na tej
podstawie projekt opinii, ktéry jest przekazywany przewodni-
czacemu sekgji specjalistycznej.

3. Grupy analityczne nie przeprowadzaja glosowan.

B. Obrady sesji plenarnej
Artykut 44

Zgromadzenie zlozone ze wszystkich czlonkéw Komitetu
zbiera si¢ na sesjach plenarnych.

Artykut 45

1. Sesje przygotowywane sa przez Przewodniczacego
w porozumieniu z Prezydium. W celu organizacji obrad, Prezy-
dium zbiera si¢ przed kazda sesja, a takze podczas sesji, o ile
zajdzie taka potrzeba.

2. Prezydium moze dla kazdej opinii ustali¢ czas trwania
o0goblnej dyskusji na sesji plenarnej.

Artykut 46

1. Przynajmniej pigtnascie dni przed otwarciem danej sesji
projekt porzadku obrad, przyjety przez Prezydium na podstawie
propozycji kierownictwa i we wspdlpracy z przewodniczacymi
Grup, wysylany jest przez Przewodniczacego do kazdego
cztonka Komitetu oraz do Rady, Komisji i Parlamentu Europej-
skiego.
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2. Projekt porzadku obrad jest przedkladany do zatwier-
dzenia przez Zgromadzenie po otwarciu kazdej sesji. Po przy-
jeciu porzadku obrad jego poszczegélne punkty musza byé
rozpatrywane na posiedzeniu, na ktore zostaly zaplanowane.
Niezbedne do dyskusji podczas obrad Komitetu dokumenty
udostepniane sa czlonkom zgodnie z art. 40.

Artykut 47

1.  Obrady Komitetu s3 prawomocne, jezeli ponad polowa
jego cztonkdw jest obecna lub reprezentowana.

2. Jezeli kworum nie zostalo osiagnigte, Przewodniczacy
zamyka posiedzenie i zwoluje w terminie, ktory uzna za
stosowny, lecz w czasie tej samej sesji, nowe posiedzenie,
ktére jest prawomocne bez wzgledu na liczbe obecnych lub
reprezentowanych czlonkow.

Artykut 48

W trakcie przyjmowania porzadku obrad Przewodniczacy zapo-
wiada dyskusje na temat aktualnych kwestii, o ile zajdzie taka
potrzeba.

Artykut 49

Komitet moze zmieni¢ projekt porzadku obrad w celu rozpa-
trzenia projektdw rezolucji zgloszonych zgodnie z procedurg
okreslong w art. 31a.

Artykut 50

1.  Przewodniczacy otwiera posiedzenie, prowadzi debaty
i czuwa nad przestrzeganiem regulaminu. Wspieraja go wice-
przewodniczacy.

2. W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego, zastepuja
go wiceprzewodniczacy. W przypadku nieobecnosci wiceprze-
wodniczgcych zastgpstwo pelni najstarszy czlonek Prezydium.

3. Komitet obraduje na podstawie prac sekcji specjalistycznej
wlasciwej do przedstawienia Zgromadzeniu sprawozdania
w danej sprawie.

4. Jezeli tekst zostal przyjety przez sekcje specjalistyczng
przy mniej niz pigciu glosach przeciw, Prezydium moze zapro-
ponowac jego wilaczenie do porzadku sesji plenarnej w ramach
trybu bez debaty.

Procedura ta nie ma zastosowania, jezeli:

— co najmniej dwudziestu pieciu czlonkéw wyrazi sprzeciw;

— do tekstu zgloszone zostang poprawki do rozpatrzenia na
sesji plenarnej;

— sekgja specjalistyczna podejmie decyzje o przeprowadzeniu
debaty nad danym tekstem na sesji plenarnej.

5. Jezeli dokument nie uzyska wigkszosci gloséw Zgroma-
dzenia, Przewodniczacy Komitetu moze za zgoda Zgroma-
dzenia odesta¢ go do wlaiciwej sekcji specjalistycznej do
ponownego rozpatrzenia lub moze wyznaczy¢ sprawozdawce
generalnego, ktéry na tej samej lub innej sesji przedstawi
nowy projekt dokumentu.

Artykut 51

1. Poprawki musza mie¢ forme pisemng, powinny byc
podpisane przez autoréw i ztozone w sekretariacie przed otwar-
ciem sesji.

2. W celu zapewnienia wlasciwej organizacji prac Zgroma-
dzenia Prezydium okresla zasady zglaszania poprawek.

3. Komitet zezwala jednak na zlozenie poprawek przed
otwarciem danego posiedzenia, jezeli s3 one podpisane przez
co najmniej dwudziestu pigciu czlonkéw.

4. W poprawkach nalezy wskazaé, do ktdrej czgsci tekstu si¢
odnosza, oraz zamiesci¢ krotkie uzasadnienie. Poprawki powta-
rzalne pod wzgledem tresci i formy rozpatrywane sg lacznie.

5. Z zasady Zgromadzenie wystuchuje tylko autora propo-
nowanej poprawki, jego oponenta i sprawozdawcy.

6. W trakcie rozpatrywania poprawki sprawozdawca moze
za zgoda jej autora ustnie przedstawil propozycje kompromi-
sowe. W takim wypadku Zgromadzenie glosuje tylko nad
propozycja kompromisowa.

7.  Poprawke lub seri¢ poprawek, ktére wyrazaja stanowisko
zasadniczo odmienne od tego, ktdre przedstawiono w opinii
sekcji specjalistycznej, traktuje si¢ jako kontropinig.

Organem decydujacym o takim zakwalifikowaniu poprawek jest
Prezydium, ktére podejmuje  decyzje po  konsultacji
z przewodniczacym whasciwej sekcji specjalistycznej.
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Po tej konsultacji Prezydium moze postanowi¢ o odestaniu
projektu opinii wraz z kontropiniag do sekcji specjalistycznej
w celu ponownego rozpatrzenia. W pilnych przypadkach jest
do tego uprawniony Przewodniczacy Komitetu.

8. W stosownych wypadkach Przewodniczacy Komitetu,
w porozumieniu z przewodniczacym i sprawozdawcy wlasciwej
sekcji specjalistycznej, moze zaproponowaé Komitetowi taki
sposOb postepowania z poprawkami, ktory zapewni spojnosé
ostatecznego tekstu.

Artykut 52

1. Z wlasnej inicjatywy albo na wniosek czlonka Przewodni-
czacy moze zwroci¢ si¢ do Komitetu o decyzje w sprawie ogra-
niczenia czasu wypowiedzi i liczby méwcow, zawieszenia obrad
lub zamknigcia debaty. Po zamknigciu debaty Zaden czlonek nie
moze zabra¢ glosu, chyba ze w celu udzielenia wyjasnien
w sprawie glosowania; wyjasnienia takie nastepuja po gloso-
waniu i nie moga przekroczy¢ czasu wystapienia przyznanego
przez Przewodniczacego.

2. Czlonek moze w kazdej chwili poprosi¢ o dopuszczenie
do glosu i uzyskal takg mozliwo$¢ w drodze pierwszenstwa
w celu przedstawienia wniosku formalnego.

Artykut 53

1. Na kazdej sesji plenarnej sporzadza si¢ protokdt obrad.
Dokument taki przedkladany jest Komitetowi do zatwierdzenia.

2. Ostateczng wersje protokotu podpisuja Przewodniczacy
i sekretarz generalny Komitetu.

Artykul 54

1. Oprécz informacji o podstawie prawnej opinia Komitetu
zawiera uzasadnienie i poglady Komitetu na caloksztalt
problemu.

2. Wyniki glosowania nad caloscig tekstu przedstawione sg
w preambule opinii. Jezeli glosowanie mialo charakter imienny,
wymienia si¢ nazwiska glosujacych.

3. W zalgczniku do opinii zamieszcza si¢ ponadto tekst
i uzasadnienie poprawek odrzuconych na sesji plenarnej wraz
z wynikiem glosowania, jesli poprawki te uzyskaly przynajmniej
jedng czwartg oddanych gloséw. Warunek ten dotyczy réwniez
kontropinii.

4. W zalgczniku do opinii Komitetu zamieszcza si¢ takze —
wraz z wynikiem glosowania — tekst opinii sekcji specjalis-
tycznej odrzucony na korzy$¢ poprawek przyjetych przez Zgro-
madzenie, pod warunkiem Ze uzyskal on przynajmniej jedng
czwartg oddanych gloséw.

5. Jezeli jedna z Grup, utworzonych w Komitecie zgodnie
z art. 27, lub jedna z Kategorii dziatalnosci spoleczno-gospodar-
czej, utworzonych zgodnie z art. 28, zajmuje inne, acz jednolite
stanowisko w sprawie rozpatrywanej przez Zgromadzenie, to
po glosowaniu imiennym zamykajacym dyskusje na ten temat,
jej stanowisko moze zostal streszczone w krotkim o$wiad-
czeniu, ktére zostanie zalaczone do opinii.

Artykut 55

1. Opinie przyjete przez Komitet oraz protokdl sesji przesy-
fane s3 do Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji.

2. Opinie przyjete przez Komitet moga by¢ przestane do
kazdej innej zainteresowanej instytucji lub zainteresowanego
organu.

TYTUL III

PRZEPISY OGOLNE

Rozdzial 1
TRYB GEOSOWANIA
Artykut 56

1. Glosy waznie oddane to glosy za lub przeciw badz
wstrzymanie si¢ od glosu.

2. O ile niniejszy regulamin nie stanowi inaczej, dokumenty
lub decyzje Komitetu i jego organéw przyjmowane sg wigkszo-
$cig oddanych gloséow, z uwzglednieniem gloséw za lub
przeciw.

3. Glosowanie przyjmuje postaé glosowania jawnego, imien-
nego badZ tajnego.

4. Glosowanie w sprawie rezolucji, poprawki, kontropinii,
catego tekstu opinii lub jakiegokolwiek innego dokumentu jest
imienne, jesli z takim wnioskiem wystapi jedna czwarta obec-
nych lub reprezentowanych czlonkéw.

5. Wybory na poszczegdlne stanowiska reprezentacyjne
odbywaja si¢ zawsze w drodze glosowania tajnego. W innych
przypadkach glosowanie tajne wymaga wniosku wigkszosci
obecnych lub reprezentowanych czlonkéw.

6. Jezeli podczas glosowania wystepuje réwno$¢ gloséw za
i przeciw, glos rozstrzygajacy nalezy do przewodniczacego
obrad.
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7. Przyjecie poprawki przez sprawozdawce nie stanowi
powodu, by nie przystepowaé do glosowania nad tg poprawka.

Rozdzial 11
TRYB PILNY
Artykut 57

1. W wypadku gdy pilny charakter sprawy wynika z terminu,
jaki Rada, Parlament Europejski lub Komisja wyznaczyly Komi-
tetowi na przedstawienie opinii, moze zosta¢ zastosowany tryb
pilny, jezeli Przewodniczacy uzna, Ze jest on niezbedny do tego,
by Komitet mdgl przyja¢ opini¢ w odpowiednim czasie.

2. W wypadku gdy sprawa jest pilna dla Komitetu, Przewod-
niczacy moze bez uprzedniego porozumienia z Prezydium
poczyni¢ wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia odpo-
wiedniego przebiegu prac Komitetu. Informuje on czlonkéow
Prezydium o podjetych dzialaniach.

3. Decyzje podjete w ten sposdb przez Przewodniczacego
przedkladane s3 Komitetowi do zatwierdzenia na nastgpnej sesji.

Artykut 58
(wykreslony)

Artykut 59

1. Jezeli pilny charakter sprawy wynika z terminu wyznaczo-
nego sekeji specjalistycznej na sporzadzenie opinii, to jej prze-
wodniczacy za zgoda wszystkich trzech przewodniczacych
Grup organizuje jej prace w drodze odstepstwa od przepiséw
niniejszego regulaminu w zakresie organizacji prac sekcji specja-
listycznych.

2. Sekcja specjalistyczna na kolejnym posiedzeniu zatwierdza
dzialania podjete przez jej przewodniczacego.

Rozdziat 111
NIEOBECNOSC I ZASTEPSTWO
Artykut 60

1. Kazdy czlonek Komitetu, ktéry nie moze wzig¢ udziatu
w posiedzeniu, bedac o nim nalezycie powiadomiony, musi
weze$niej poinformowaé o tym odpowiedniego przewodnicza-
cego.

2. Jezeli czlonek Komitetu byt nicobecny na wigcej niz
trzech kolejnych sesjach plenarnych bez zastgpstwa i bez
zadnego powodu uznanego za wazny, Przewodniczacy moze,
po naradzie z Prezydium i po wezwaniu tego czlonka do
zlozenia wyjasnien dotyczacych jego nieobecnosci, zwrécié sig
do Rady z wnioskiem o podjecie decyzji w sprawie stwierdzenia
wygasnigcia jego mandatu.

3. Jezeli czlonek sekcji specjalistycznej byl nieobecny na
wiecej niz trzech kolejnych posiedzeniach sekgji specjalistycznej
bez zastgpstwa i bez podania powodu uznanego za wazny,
przewodniczacy tej sekcji specjalistycznej moze, po wezwaniu
czlonka do zlozenia wyjasniefi dotyczacych jego nieobecnosci,
zwroci¢ si¢ do niego z prosba o rezygnacje z pelnienia funkcji
w sekeji specjalistycznej na rzecz innego cztonka i powiadamia
o tym Prezydium.

Artykut 61

1.  Kazdy czlonek Komitetu, ktéry nie moze uczestniczyé
w sesji lub posiedzeniu sekcji specjalistycznej, moze — po
powiadomieniu odpowiedniego przewodniczacego — udzielié
na piSmie pelnomocnictwa do glosowania innemu czltonkowi
Komitetu lub sekcji specjalistycznej.

2. Kazdy czlonek moze otrzymaé pelnomocnictwo na sesje
plenarna lub na posiedzenie sekcji specjalistycznej tylko od
jednego czlonka.

Artykut 62

1.  Kazdy czlonek, ktéry nie moze uczestniczyl
w posiedzeniu, bedac o nim nalezycie powiadomiony, moze —
po pisemnym poinformowaniu odpowiedniego przewodniczg-
cego, bezposrednio lub za posrednictwem sekretariatu swojej
Grupy — by¢ reprezentowany przez innego cztonka Komitetu.
Mozliwo$¢ ta nie dotyczy posiedzenn Prezydium i posiedzen
Zespotu Budzetowego.

2. Takie upowaznienie do reprezentowania jest wazne tylko
i wylacznie na posiedzenie, na ktére zostalo udzielone.

3. Ponadto w momencie ustanawiania sktadu grupy anali-
tycznej kazdy jej cztonek moze wystapi¢ o to, by zastapil go
inny czlonek Komitetu. Zastepstwo takie, wazne w odniesieniu
do okreslonej sprawy i na caly czas trwania prac sekcji specja-
listycznej nad t3 sprawa, nie moze zosta¢ odwolane. Niemniej
w wypadku gdy prace grupy analitycznej wykraczaja poza okres
kadencji dwuip6t- lub pigcioletniej, zastepstwo takie jest wazne
tylko do konca kadencji, w trakcie ktérej zostalo ustanowione.

Rozdzial IV
PUBLIKACJA I ROZPOWSZECHNIANIE TEKSTOW KOMITETU
Artykut 63

1. Komitet publikuje swoje opinie w Dzienniku Urzgdowym
Unii  Europejskiej zgodnie z procedurg przyjeta przez Rade
i Komisje po konsultacji z Prezydium Komitetu.
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2. Sklad Komitetu, jego Prezydium i sekcji specjalistycznych,
jak i wszystkie zmiany w ich skladzie sa publikowane
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i na stronie internetowej
Komitetu.

Artykut 64

1. Komitet zapewnia jawno$¢ swoich decyzji zgodnie z art. 1
akapit drugi Traktatu o Unii Europejskiej.

2. Sekretarz generalny odpowiada za podjecie koniecznych
krokéw gwarantujacych publiczny dostgp do odpowiednich
dokumentéw.

3. Kazdy obywatel Unii Europejskiej moze zwréci¢ si¢ do
Komitetu z pismem w jednym z jezykéw urzedowych
i otrzymaé odpowiedZ w tym samym jezyku, zgodnie z art.
24 akapit czwarty Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Artykut 65

1. Sesje plenarne Komitetu i posiedzenia sekgji specjalistycz-
nych sa jawne.

2. Niektore debaty, niedotyczace prac konsultacyjnych, moga
zosta¢ uznane decyzjg Komitetu za poufne na wniosek zainte-
resowanej instytucji lub organu albo na wniosek Prezydium.

3. Inne posiedzenia nie sg jawne. W usprawiedliwionych
przypadkach, pozostawionych do uznania przewodniczacego
obrad, moga w nich jednak bra¢ udzial inne osoby
w charakterze obserwatoréw.

Artykut 66

1. Czlonkowie instytucji europejskich moga braé¢ udzial
w posiedzeniach Komitetu i jego organéw oraz zabieral glos.

2. Czonkowie innych organéw i upowaznieni urzednicy
instytucji i innych organéw moga, na zaproszenie przewodni-
czacego posiedzenia, uczestniczy¢ w posiedzeniach, zabieral
glos lub udziela¢ odpowiedzi.

Rozdzial V

TYTULY, PRZYWILEJE, IMMUNITETY 1 STATUT CZEONKOW,
KWESTORZY

Artykut 67

1. Czlonkowie Komitetu nosza tytut cztonkéw Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego.

2. Do czlonkéw Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego stosuja si¢ postanowienia rozdzialu IV art. 10

Protokolu nr 7 w sprawie przywilejéw i immunitetéw Unii
Europejskiej, dotaczonego do traktatow.

Artykut 68

1. Statut czlonkéw okresla prawa i obowigzki czlonkéw
Komitetu, jak réwniez wszystkie zasady regulujace ich dzialal-
no$¢ i stosunki z instytucja i jej stuzbami.

2. Okresla on réwniez $rodki, ktére moga by¢ przedsiewziete
w przypadku naruszenia regulaminu wewnetrznego lub statutu
cztonkéw.

Artykut 69

Na wniosek Prezydium Zgromadzenie wybiera na kazdy okres
dwoch i p6t roku trzech czlonkéw Komitetu, kt6rzy nie majg
innych stalych obowigzkéw w strukturze Komitetu, w celu
utworzenia grupy kwestor6w wykonujgcych nastepujace
funkcje:

a) monitorowanie statutu czltonkéw i zapewnienie jego prawid-

fowego wykonywania;

b) sporzadzanie propozycji, ktére maja udoskonali¢ i ulepszy¢
statut czltonkow;

¢) popieranie i podejmowanie odpowiednich inicjatyw w celu
rozwigzania ewentualnych watpliwosci lub konfliktéw wyni-
kajacych ze stosowania statutu cztonkéw;

d) czuwanie nad stosunkami migdzy czlonkami Komitetu
a Sekretariatem Generalnym w sprawach dotyczacych stoso-
wania statutu czlonkéw.

Rozdziat VI

WYGASNIECIE MANDATU ~ CZEONKOW, NIEDOPUSZCZALNE
EACZENIE FUNK(JI

Artykut 70

1. Mandat czlonkéw Komitetu wygasa z uplywem okresu
piecioletniego okreslonego przez Rad¢ w momencie odnowienia
sktadu Komitetu.

2. Kadencja cztonka Komitetu koficzy si¢ w wyniku ztozenia
rezygnacji, utraty mandatu, $mierci, sity wyzszej lub zaistnienia
niedopuszczalnego laczenia funkcji.

3. Funkgja cztonka Komitetu nie moze by¢ faczona z funkcja
czlonka rzadu, parlamentu, instytucji Unii Europejskiej, Komi-
tetu Regionéw, Rady Dyrektoréw Europejskiego Banku Inwe-
stycyjnego ani ze stanowiskiem czynnego urzednika lub innego
pracownika Unii Europejskiej.
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4. Zawiadomienie o zloZeniu rezygnacji jest przesylane na
piS$mie Przewodniczacemu Komitetu.

5. Okolicznosci utraty mandatu okredla art. 60 ust. 2 niniej-
szego regulaminu. W takim przypadku, jesli Rada podejmie
decyzje w sprawie stwierdzenia wygasnigcia mandatu czlonka,
rozpoczyna ona procedure powolania nastepcy.

6. W przypadku zlozenia rezygnacji, $Smierci, sity wyzszej lub
zaistnienia niedopuszczalnego aczenia funkcji, Przewodniczacy
Komitetu powiadamia Rade, ktéra stwierdza wakat i rozpoczyna
procedure powolania nastepcy. Jednakze w przypadku zlozenia
rezygnacji skladajacy ja czlonek pelni swoja funkcje do dnia,
w ktoérym mianowanie jego nastgpcy staje si¢ skuteczne, chyba
ze czlonek ten wskaze inaczej.

7. We wszystkich przypadkach przewidzianych w ust. 2
niniejszego artykulu nastgpca jest mianowany na pozostaly
okres kadengji.

Rozdziat VII
ADMINISTRACJA KOMITETU
Artykut 71

1.  Komitet jest wspomagany przez sekretariat kierowany
przez sekretarza generalnego, ktéry pelni swoje obowiazki
pod kierownictwem Przewodniczacego, reprezentujacego Prezy-
dium.

2. Sckretarz generalny uczestniczy z glosem doradczym
w posiedzeniach Prezydium, ktére protokotuje.

3. Uroczyscie zobowigzuje si¢ przed Prezydium wypelniaé
swoje funkcje bezstronnie i sumiennie.

4. Zapewnia realizacje decyzji podjetych przez Zgroma-
dzenie, Prezydium i Przewodniczacego zgodnie z niniejszym
regulaminem i sporzadza co trzy miesiace pisemny raport dla
Przewodniczacego dotyczacy kryteriéw i zasad wdrazania przy-
jetych lub przewidywanych w celu rozwigzania probleméw
administracyjnych lub organizacyjnych oraz kwestii kadrowych.

5. Sekretarz generalny moze przekazywaé swoje uprawnienia
w zakresie okre§lonym przez Przewodniczacego.

6.  Prezydium, na podstawie propozycji sekretarza general-
nego, okresla strukture organizacyjng Sekretariatu Generalnego,
zapewniajaca efektywne funkcjonowanie Komitetu i jego
organéw oraz pomoc czlonkom Komitetu w wykonywaniu
ich funkcji, w szczegblnosci w organizowaniu posiedzen

i przygotowywaniu opinii.

Artykut 72

1. Wszystkie uprawnienia nadane przez Regulamin pracow-
niczy Wspdlnot organowi powolujacemu oraz przez Warunki
zatrudnienia innych pracownikéw Wspélnot (CEOS) organom
wlasciwym do zawierania uméw o prace wykonywane sa
w przypadku sekretarza generalnego EKES-u przez Prezydium.

2. Uprawnienia nadane przez Regulamin pracowniczy
Wspoélnot organowi powolujacemu wykonywane sg:

— w  przypadku  zastgpcow  sekretarza  generalnego
i dyrektoréw — przez Prezydium na wniosek sekretarza
generalnego, w zakresie stosowania artykulow 29, 30, 31,
40, 41, 49, 50, 51, 78 i 90 ust. 1 regulaminu pracow-
niczego, lub przez Przewodniczacego na wniosek sekretarza
generalnego, w zakresie stosowania innych przepiséw regu-
laminu pracowniczego, wlacznie z art. 90 ust. 2;

— w przypadku:

— zastepcow dyrektora (grupy zaszeregowania 13 w grupie
funkcyjnej AD),

— kierownikéw  dzialu (grup zaszeregowania 9-13
w grupie funkcyjnej AD),

— urzednikéw grupy zaszeregowania 14 w grupie funk-
cyjnej AD

przez Przewodniczacego na wniosek sekretarza generalnego;

— w przypadku urzednikéw grup zaszeregowania 5-13
w grupie funkcyjnej AD, ktérzy nie pelnig funkgji kierow-
niczej na szczeblu kierownika dziatu lub wyzszym, oraz
w przypadku pracownikow grupy funkcyjnej AST — przez
sekretarza generalnego.
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3. Uprawnienia nadane przez CEOS organom wihasciwym do
zawierania uméw o pracg wykonywane sa:

— w przypadku zatrudnionych na czas okreSlony pracow-
nikéw mianowanych na stanowisko zastepcy sekretarza
generalnego lub na stanowisko dyrektora — przez Prezydium
na wniosek sekretarza generalnego, w zakresie stosowania
art. 11, 17, 33 oraz 48 CEOS, a w zakresie innych posta-
nowien CEOS - przez Przewodniczacego na wniosek sekre-
tarza generalnego;

— w przypadku zatrudnionych na czas okreSlony pracow-
nikéw mianowanych na stanowisko zastepcy dyrektora lub
na stanowisko kierownika dzialu oraz w przypadku zatrud-
nionych na czas okreSlony pracownikéw grupy zaszerego-
wania 14 w grupie funkcyjnej AD — przez Przewodnicza-
cego na wniosek sekretarza generalnego;

— w przypadku zatrudnionych na czas okreSlony pracow-
nikéw grup zaszeregowania 5-13 w grupie funkcyjnej AD,
ktérzy nie pelnig funkcji kierowniczej na szczeblu kierow-
nika dziatu lub wyzszym, oraz w przypadku pracownikéw
grupy funkcyjnej AST — przez sekretarza generalnego;

— w przypadku doradcéw specjalnych i pracownikéw kontrak-
towych — przez sekretarza generalnego.

4. Przewodniczacy wykonuje prerogatywy nadane instytucji
na mocy art. 110 regulaminu pracowniczego, majace na celu
wdrozenie ogdlnych przepiséw wykonawczych do regulaminu
pracowniczego i przepiséw przyjetych w drodze porozumienia
miedzy instytucjami.

5. Prezydium, Przewodniczacy oraz sekretarz generalny
mogg przekazywaé uprawnienia nadane im na mocy niniejszego
artykutu.

6. Decyzje o przekazaniu uprawnien zgodnie z ust. 5
powinny okresla¢ zakres przekazywanych uprawnien, ich ogra-
niczenia i okres obowiazywania, a takze to, czy beneficjenci
tych uprawnien moga je przekazywaé innym osobom.

Artykut 72a

1. Grupy maja do dyspozycji sekretariat podlegajacy bezpo-
$rednio przewodniczacemu danej Grupy.

2. Uprawnienia organu powolujacego wykonywane sa na
wniosek przewodniczacego danej Grupy w przypadku urzed-
nikéw zatrudnionych w Grupach zgodnie z art. 37 lit. a) tiret
drugie regulaminu pracowniczego — w zakresie stosowania art.
38 regulaminu pracowniczego, w tym decyzji dotyczacych
rozwoju ich kariery w ramach Grupy.

W przypadku powrotu do sekretariatu Komitetu urzednik odde-
legowany do Grupy zostaje zaszeregowany do takiego stopnia,
do jakiego mialby prawo jako urzednik.

3. Uprawnienia organu wiasciwego do zawierania umoéw
o pracg wykonywane sa na wniosek przewodniczacego danej
Grupy w przypadku pracownikéw zatrudnionych na umowy na
czas okreSlony w Grupach zgodnie z art. 2 lit. ¢) CEOS -
w zakresie stosowania art. 8 akapit trzeci, art. 9 i art. 10 akapit
trzeci CEOS.

Artykut 73

1. Przewodniczacy ma do dyspozycji whasny sekretariat.

2. Pracownicy tego sekretariatu sg zatrudniani w ramach
budzetu jako pracownicy zatrudnieni na czas okreslony, przy
czym Przewodniczacy jest uprawniony do zawierania umoéw
0 prace.

Artykut 74

1. Przed 1 czerwca kazdego roku sekretarz generalny przed-
stawia Prezydium projekt preliminarza dochodéw i wydatkéw
Komitetu na nastgpny rok budzetowy. Zespdl Budzetowy
rozpatruje projekt przed jego przedyskutowaniem przez Prezy-
dium i w razie potrzeby formuluje uwagi lub proponuje
zmiany.  Prezydium  sporzadza  preliminarz  dochodéw
i wydatkéw Komitetu i przekazuje go zgodnie z procedura
i w terminie okreSlonym w rozporzadzeniu finansowym
Wspdlnot Europejskich.

2. Dzialajac zgodnie z przepisami rozporzadzenia finanso-
wego, Przewodniczacy Komitetu wykonuje budzet lub poleca
jego wykonanie.

Artykut 75

Korespondencja przeznaczona dla Komitetu adresowana jest do
Przewodniczacego lub sekretarza generalnego.
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Rozdzial VIII
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 76

Terminologia uzyta w niniejszym regulaminie w odniesieniu do
funkeji i zadan stosuje si¢ jednakowo do kobiet i mezczyzn.

Artykut 77

1. Komitet stanowi absolutng wickszoscia gloséw swoich
czlonkéw o konieczno$ci zmiany niniejszego regulaminu
wewnetrznego.

2. W przypadku podjecia takiej decyzji, Komitet powoluje
komisje ds. regulaminu wewnetrznego. Komitet mianuje spra-
wozdawce generalnego odpowiedzialnego za sporzadzenie
projektu nowego regulaminu wewnetrznego.

2a  Po przyjeciu absolutng wigkszoscig gloséw regulaminu
wewnetrznego Zgromadzenie przedluza mandat komisji ds.
regulaminu wewnetrznego na maksymalny okres sze$¢dziesieciu
dni, tak aby w razie potrzeby sporzadzila ona propozycje
zmiany przepiséw wykonawczych do przedlozenia Prezydium,
ktére podejmuje ostateczng decyzje po uzyskaniu opinii Grup.

3. Data wejScia w zycie nowego regulaminu wewnetrznego
i zmian do przepiséw wykonawczych zostaje ustalona
w momencie przyjecia regulaminu przez Komitet.

Artykut 78

Niniejszy regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie 21 wrze$nia
2010 r.
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Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Format CD-ROM zostanie w ciggu roku 2010 zastgpiony formatem DVD.
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