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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE RADY (UE) NR 1225/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

wykonujace rozporzadzenie (UE) nr 269/2014 w sprawie Srodkéw ograniczajacych w odniesieniu
do dzialan podwazajacych integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ i niezaleznos¢ Ukrainy lub im
zagrazajacych

RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (UE) nr 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie $rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do dzialaii podwazajacych integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazaja-
cych ('), w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
(1) W dniu 17 marca 2014 r. Rada przyjela rozporzadzenie (UE) nr 269/2014.
(2)  Nalezy zmieni¢ informacje dotyczace jednej z os6b wymienionych w rozporzadzeniu (UE) nr 269/2014.

(3)  Nalezy w zwiazku z tym odpowiednio zmieni¢ zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 269/2014,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 269/2014 wprowadza si¢ zmiany przedstawione w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Rady
F. MOGHERINI

Przewodniczgcy

() Dz.U.L78217.3.2014,s. 6.
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ZAELACZNIK

Wpis dotyczacy ponizszej osoby zamieszczony w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 269/2014 zastepuje sie
wpisem w brzmieniu:

Data
Nazwisko Dane identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
,Wladimir Urodzony Czlonek Rady Dumy Panstwowej, przywodca Libe- | 12.9.2014”
Wolfowicz 25 kwietnia 1946 r. | ralno-Demokratycznej Partii Rosji. ~Aktywnie
ZYRINOWSKI w Almaty (dawniej | wspieral wykorzystanie rosyjskich sit zbrojnych na
Briamimup Bombosnu | takze: Atma-Ata) Ukrainie i aneksje Krymu. Aktywnie nawolywat do
Kypuxosckuii w Kazachstanie podzialu Ukrainy. Z ramienia LDPR, ktérej prze-
wodniczy, podpisal porozumienie z tzw. »Donieckg
Republikg Ludowge.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1226/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢
do zmniejszania ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielila zezwolenia na takie o§wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i
zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiad-
czen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale pafistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie oéwiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5)  Po zlozeniu wniosku przez Lactalis B&C na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej owiadczenia zdrowotnego zwigzanego z ,tluszczem do
smarowania o niskiej zawartoSci ttuszczu i niskiej zawartosci izomerdw trans kwasow tluszczowych oraz boga-
tego w nienasycone kwasy tluszczowe i kwasy tluszczowe omega-3” oraz z obnizeniem stezenia cholesterolu LDL
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00458) (3. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w
nastepujacy sposob: ,Zastapienie thuszczu bogatego w nasycone kwasy tluszczowefizomery trans kwaséw thusz-
czowych tluszczem o wysokiej zawarto$ci nienasyconych kwaséw tluszczowych pomaga obnizy¢ cholesterol LDL.
Cholesterol LDL stanowi czynnik ryzyka choréb uktadu krazenia”.

(6)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i pafistwa cztonkow-
skie w dniu 25 maja 2011 r., ze wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem mieszanin
spozywczych nasyconych kwaséw tluszczowych a wzrostem stezenia cholesterolu LDL we krwi oraz ze zastg-
pienie mieszaniny nasyconych kwasow tluszczowych jednonienasyconymi kwasami tluszczowymi cis lub wielo-
nienasyconymi kwasami tluszczowymi cis w zywnosci lub dietach na zasadzie gram za gram obniza stezenie
cholesterolu LDL. Wobec powyzszego o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za
zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiad-
czen. Urzad uznal, ze interwencyjne badanie biomedyczne zgloszone przez wnioskodawce jako zastrzezone nie
jest niezbedne do wydania opinii. Uznaje si¢ zatem, ze wymdg okreSlony w art. 21 ust. 1 lit. ¢) rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006 nie jest spelniony i ze w zwiazku z tym nie nalezy przyzna ochrony zastrzezonych
danych.

(7) W swej opinii Urzad stwierdzil, Ze aby o$wiadczenie moglo by¢ stosowane, znaczne iloici nasyconych kwaséw
ttuszczowych nalezy zastapi¢ mono- lub wielonienasyconymi kwasami tluszczowymi w zywnosci lub dietach na
zasadzie gram za gram. Dlatego tez, aby zapewnié, by $rodek spozywczy zawieral znaczne ilosci mono- lub
wielonienasyconych kwaséw tluszczowych, nalezy ograniczy¢ stosowanie oswiadczenia do tluszczéw i olejow
oraz okredli¢ warunki stosowania takie, jak te dotyczace o$wiadczenia zywieniowego ,WYSOKA ZAWARTOSC
TEUSZCZOW NIENASYCONYCH” okreSlonego w zataczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2011; 9(5):2168.
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(8)  Art. 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwolenia na
stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego powinna zawieral pewne szczeg6ly. Szczegdly dotyczace dopuszczonego
o$wiadczenia powinny by¢ okreSlone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia i powinny obejmowac,
stosownie do okolicznosci, zmieniony tekst o§wiadczenia zdrowotnego, szczegétowe warunki stosowania o§wiad-
czenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia stosowania zywnosci oraz dodatkowe wyjas-
nienia lub ostrzezenia zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami
wydanymi przez Urzad.

(9)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumiatosci, rzetelnosci i
przydatnosci dla konsumenta odwiadczen zdrowotnych; brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny uwzglednia¢ wymienione kryteria. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie o$wiadczen
ma dla konsumenta taki sam sens jak sformulowanie o§wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwolenia,
poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategoria zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej sktadnikéw
a stanem zdrowia, o$wiadczenia te powinny podlega takim samym warunkom stosowania, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(10)  Przy ustanawianiu Srodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcow
oraz przedstawicieli opinii publicznej zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Eaficucha Zywnoscio-

wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego wymienionego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do zywno$ci wprowadzanej do obrotu w Unii zgodnie z warunkami okre$lonymi w tym zalgczniku.

2. O$wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, wigcza si¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o
ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Dopuszczone o$§wiadczenie zdrowotne

Whniosek — odpowiednie
przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Whnioskodawca —
adres

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywnos¢
lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o§wiadczenia

Warunki lub ograniczenia

stosowania danej zywnosci,

dodatkowe wyjasnienia lub
ostrzezenia

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 14 wust. 1 lit. a) —
o$wiadczenie zdrowotne o
zmniejszaniu ryzyka
choroby

Lactalis B&C,

ZA Les Placis,
35230 Bourgbarré,
Francja

Jedno- lub wielonie-
nasycone kwasy
tluszczowe

Wykazano, ze  zastapienie
thuszczow nasyconych tlusz-
czami nienasyconymi w diecie
obniza/zmniejsza poziom
cholesterolu we krwi. Wysoki
poziom cholesterolu jest czyn-
nikiem  ryzyka  rozwoju
choroby wieficowej serca.

Oswiadczenie  moze  byé
stosowane wylacznie w odnie-
sieniu do zZywnosci o wysokiej
zawarto$ci nienasyconych
kwaséw tluszczowych zgodnie
z os$wiadczeniem ,WYSOKA
ZAWARTOSC TLUSZCZOW
NIENASYCONYCH”, wymie-
nionym w zalgczniku do
rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

Oswiadczenie moze by¢
stosowane jedynie w
odniesieniu  do  tlusz-
czéw i olejow.

Q-2009-00458

Y10CTI'81

[1d ]
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1227/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie ustalenia wspolczynnika korygujacego do platnosci bezposrednich przewidzianych
w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 73/2009 w odniesieniu do roku kalendarzowego 2014 i uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 879/2014

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w
sprawie finansowania wsp6lnej polityki rolnej, zarzagdzania nig i monitorowania jej oraz uchylajace rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 35278, (WE) nr 165/94, (WE) nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE) nr 1290/2005 i (WE) nr 485/2008 (¥,
w szczeg6lnosci jego art. 26 ust. 4,

po konsultacji z Komitetem ds. Funduszy Rolniczych,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 21 marca 2014 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie ustalenia wspélczynnika korygujacego do platnosci bezposrednich przewidzianych w rozporzadzeniu
Rady (WE) nr 73/2009 w odniesieniu do roku kalendarzowego 2014 (. Parlament Europejski i Rada nie okres-
lity wysokosci tego wspdtczynnika przed uplywem terminu przypadajacego na dzien 30 czerwca 2014 r. W
zwigzku z tym, zgodnie z art. 26 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013, Komisja okreslita wysoko$¢ tego
wspotczynnika w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 879/2014 ().

(2)  Prognoza dotyczaca platnosci bezposrednich i wydatkéw zwigzanych z rynkiem zamieszczona w sporzadzonym
przez Komisje liScie nr 1 w sprawie poprawek do projektu budzetu na 2015 r. wskazuje na koniecznos$¢ dostoso-
wania kwoty dyscypliny finansowej uwzglednionej w projekcie budzetu na rok 2015. Ten list w sprawie
poprawek do projektu budzetu zostal sporzadzony z uwzglednieniem kwoty dyscypliny finansowej w wysokosci
433 mln EUR na poczet rezerwy na wypadek kryzyséw w sektorze rolnym, o ktdrej mowa w art. 25 rozporza-
dzenia (UE) nr 1306/2013. W celu uwzglednienia tych nowych informacji Komisja powinna dostosowaé wspot-
czynnik korygujacy okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 879/2014.

(3)  Zasadniczo rolnicy skladajacy wnioski o przyznanie pomocy w zakresie platnosci bezposrednich w odniesieniu
do jednego roku kalendarzowego (n) otrzymujg wyplate w ramach ustalonego terminu platnosci objetego rokiem
budzetowym (n + 1). Jednakze w przypadku przekroczenia tego terminu platnosci panstwa czlonkowskie maja
mozliwo$¢ realizacji, w pewnych granicach, zaleglych platnosci na rzecz rolnikéw bez zadnych limitéw czaso-
wych. Takie opdznione platnoici moga przypadaé na nastegpny rok budzetowy. W przypadku zastosowania dyscy-
pliny finansowej w odniesieniu do danego roku kalendarzowego nie nalezy stosowaé wspolczynnika koryguja-
cego do platnosci, w odniesieniu do ktérych zlozono wnioski o przyznanie pomocy w latach kalendarzowych
innych niz te, wobec ktorych obowigzuje dyscyplina finansowa. W zwigzku z tym w celu zapewnienia réwnego
traktowania rolnikéw nalezy zapewnié, by wspdlczynnik korygujacy zostal zastosowany jedynie do platnosci, w
odniesieniu do ktorych wnioski o przyznanie pomocy zlozono w roku kalendarzowym, dla ktérego obowiazuje
dyscyplina finansowa, niezaleznie od tego, kiedy dokonywana jest dana platno$¢ na rzecz rolnikéw.

(4)  Art. 8 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1307/2013 (*) stanowi, ze wspdtczynnik
korygujacy stosowany do platnosci bezposrednich, ustalony zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) nr 1306/2013,
stosuje si¢ wylacznie do platnosci bezposrednich przekraczajacych 2 000 EUR, ktdre zostang przyznane rolnikom
w odnoénym roku kalendarzowym. Ponadto art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1307/2013 stanowi, ze w
wyniku stopniowego wprowadzenia platnosci bezposrednich wspétczynnik korygujacy stosuje sie wylacznie do
Bulgarii i Rumunii od dnia 1 stycznia 2016 r., a od dnia 1 stycznia 2022 r. — do Chorwacji. Zatem wspol-
czynnik korygujacy, okreslony w niniejszym rozporzadzeniu, nie powinien mie¢ zastosowania do platnosci dla
rolnikéw w tych panstwach czlonkowskich.

(") Dz.U.L347220.12.2013,s. 549.

() COM(2014)175.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 879/2014 z dnia 12 sierpnia 2014 r. w sprawie ustalenia wspotczynnika korygujacego do
platnosci bezposrednich przewidzianych w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 73/2009 w odniesieniu do roku kalendarzowego 2014
(Dz.U.L 240z 13.8.2014, 5. 20).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 13072013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace przepisy dotyczace plat-
nosci bezposrednich dla rolnikéw na podstawie systeméw wsparcia w ramach wspdlnej polityki rolnej oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (WE) nr 637/2008 i rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2009 (Dz.U. L 347 2 20.12.2013,s. 608).
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(5)  Aby zapewnié, by dostosowany wspdlczynnik korygujacy mial zastosowanie od dnia, od ktdrego platnosci na
rzecz rolnikéw s3 wyplacane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1306/2013, niniejsze rozporzadzenie powinno
by¢ stosowane od dnia 1 grudnia 2014 r.

(6)  Warto$¢ dostosowanego wspétczynnika korygujacego powinna zostaé uwzgledniona przy obliczaniu wszystkich
platnosci, ktére majg zosta¢ przyznane rolnikowi w ramach wniosku o przyznanie pomocy zlozonego w odnie-
sieniu do roku kalendarzowego 2014. W celu zapewnienia jasnoSci rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 879/2014 nalezy zatem uchylic,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Do celéw stosowania wspélczynnika korygujacego, o ktérym mowa w art. 25 i 26 rozporzadzenia (UE)
nr 1306/2013, i zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1307/2013, kwoty platno$ci w rozumieniu art. 2 lit. d)
rozporzadzenia Rady (WE) nr 73/2009 ('), ktére maja by¢ przyznane rolnikowi w wysokosci przekraczajacej 2 000 EUR
na wniosek o przyznanie pomocy zlozony w odniesieniu do roku kalendarzowego 2014, ulegaja zmniejszeniu o
1,302214 %.

2. Zmniejszenie przewidziane w ust. 1 nie ma zastosowania w Bulgarii, Chorwacji i Rumunii.

Artykut 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 879/2014 traci moc.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 grudnia 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie (WE) nr 73/2009 z dnia 19 stycznia 2009 r. ustanawiajace wspolne zasady dla systeméw wsparcia bezposredniego dla
rolnikéw w ramach wspdlnej polityki rolnej i ustanawiajgce okreslone systemy wsparcia dla rolnikéw, zmieniajace rozporzadzenia (WE)
nr 1290/2005, (WE) nr 247/2006, (WE) nr 378/2007 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1782/2003 (Dz.U. L 30 z 31.1.2009,
s. 16).
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1228/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne doty-
czgce zywnoSci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielila zezwolenia na takie o§wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i
zostaly one wlaczone do wykazu dozwolonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale pafistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie oéwiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Abtei Pharma Vertriebs GmbH zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z dzialaniem tabletek do Zucia zawierajacych wapn i witamine D3 i utratg tkanki kostnej (pytanie
nr EFSA-Q-2008-721) (3). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy
sposéb: ,Tabletki do Zucia zwierajace wapn i witaming D polepszaja gestos¢ kosci u kobiet w wieku 50 lat i star-
szych. Z tego wzgledu tabletki do zucia mogg obnizy¢ ryzyko ztaman osteoporotycznych”.

(6)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 7 sierpnia 2009 r., ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem wapnia,
osobno albo w polgczeniu z witaming D, a ograniczeniem utraty mineralnej gesto$ci kosci (BMD) u kobiet w
okresie pomenopauzalnym. Zmniejszenie utraty BMD moze przyczynic si¢ do obnizenia ryzyka ztamania kosci.
Wobec powyzszego dwa o$wiadczenia zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za zgodne z
wymogami rozporzadzenia (WE) nr 19242006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen.
Urzad stwierdzit jednak, ze przekazane informacje nie s3 wystarczajace do ustanowienia warunkow stosowania w
odniesieniu do tych o$wiadczen. Nastepnie Komisja zwrdcila si¢ ponownie do Urzedu o porade umozliwiajaca
podmiotom zarzadzajacym ryzykiem ustanowienie odpowiednich warunkéw stosowania dla danych o$wiadczen
zdrowotnych. W opinii otrzymanej przez Komisje i paristwa czlonkowskie w dniu 17 maja 2010 r. (pytanie
nr EFSA-Q-2009-00940) (*) Urzad stwierdzil, ze — aby uzyskal deklarowane dzialanie — nalezy dziennie
spozywaé przynajmniej 1 200 mg wapnia ze wszystkich Zrodel lub przynajmniej 1 200 mg wapnia i 800 IU
(20 pg) witaminy D ze wszystkich Zrodel.

(7) W przypadkach gdy rzeczone o$wiadczenie odnosi si¢ jedynie do wapnia, nalezy — w celu zapewnienia, by
zywno$¢ zawierala znaczng ilo$¢ wapnia — ustanowi¢ warunki stosowania, zgodnie z ktérymi o$wiadczenie
mozna stosowal jedynie w odniesieniu do zywnosci zawierajacej przynajmniej 400 mg na okre$long ilosciowo
porcje.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.

() Dziennik EFSA (2009) 1180, 1-13.
(*) Dziennik EFSA (2010);8(5):1609.
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(8) W przypadkach gdy o$wiadczenie odnosi si¢ do polaczenia wapnia i witaminy D, nalezy — ze wzgledu na
wysoki poziom spozycia witaminy D wymagany do uzyskania deklarowanego dzialania (20 pg) — ograniczy¢
stosowanie tego o$wiadczenia do suplementéw diety. Aby zapewnié, by suplement diety zawieral znaczng ilo$¢
wapnia i witaminy D w kontekscie rzeczonego o$wiadczenia, nalezy ustanowi¢ warunki stosowania, zgodnie z
ktérymi o$wiadczenie mozna stosowa¢ jedynie w odniesieniu do suplementéw diety zawierajacych przynajmniej
400 mg wapnia i 15 pg witaminy D na dzienng porcje.

(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
DSM Nutritional Products Europe AG zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem witaminy D na ryzyko upadku u oséb obojga plci w wieku od 60 lat (pytanie
nr EFSA-Q-2010-01233) ('). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepu-
jacy sposob: ,Witamina D zmniejsza ryzyko upadku. Upadki stanowig czynnik ryzyka w odniesieniu do ztaman”.

(10) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 30 wrze$nia 2011 r., ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem wita-
miny D a obnizeniem ryzyka upadku, ktére jest skorelowane z niestabilno$cig postawy i oslabieniem miesni.
Zmniejszenie ryzyka upadku u osob obojga plci w wieku od 60 lat jest korzystne dla zdrowia ludzkiego,
poniewaz zmniejsza ryzyko zlaman koSci. Wobec powyzszego oswiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza
konkluzja nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wiaczy¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(11)  Urzad stwierdzil ponadto w swojej opinii, ze — aby uzyska¢ deklarowane dzialanie — nalezy dziennie spozywaé
800 IU (20 pg) witaminy D ze wszystkich Zrédel. Ze wzgledu na wysoki poziom spozycia witaminy D wymagany
do uzyskania deklarowanego dzialania (20 pg) nalezy ograniczy¢ stosowanie tego o$wiadczenia do suplementéw
diety. Aby zapewnic, by suplement diety zawieral znaczng ilo§¢ witaminy D w kontekscie rzeczonego oswiad-
czenia, nalezy ustanowi¢ warunki stosowania, zgodnie z ktérymi o$wiadczenie mozna stosowa¢ jedynie w odnie-
sieniu do suplementéw diety zawierajacych przynajmniej 15 pg witaminy D na dzienng porcje.

(12)  Artykut 16 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, Ze pozytywna opinia co do udzielenia zezwolenia
na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego powinna zawieraé pewne szczegoly. Szczegdly dotyczace dozwolonych
o$wiadczefi powinny by¢ okreSlone w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia i powinny obejmowac,
stosownie do okolicznosci, zmieniony tekst o§wiadczenia zdrowotnego, szczegblowe warunki stosowania o§wiad-
czenia oraz, w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia stosowania zywnosci oraz dodatkowe wyjas-
nienia lub ostrzezenia, zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami
wydanymi przez Urzad.

(13)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumialosci, rzetelnosci i
przydatnosci dla konsumenta odwiadczen zdrowotnych; brzmienie i sposéb przedstawiania tych o$wiadczen
powinny uwzglednia¢ wymienione kryteria. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie oswiadczen
ma dla konsumenta taki sam sens jak sformutowanie o§wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwolenia,
poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategoria zywnosci, zywnoscig lub jednym z jej sktadnikéw
a stanem zdrowia, o§wiadczenia te powinny podlega¢ takim samym warunkom stosowania okre$lonym w zalgcz-
niku I do niniejszego rozporzadzenia.

(14) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
GP International Holding B.V. zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem chlorowodorku glukozaminy na zmniejszenie tempa degeneracji chrzastek (pytanie
nr EFSA-Q-2009-00412) (3. Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepu-
jacy sposéb: ,Hamowanie/ograniczanie procesu destrukcji chrzastek ukladu mig$niowo-szkieletowego i wynika-
jace z tego zmniejszenie ryzyka choroby zwyrodnieniowej staw6w”.

(15) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 29 pazdziernika 2009 r., Ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem chlorowodorku glukozaminy a deklarowanym dzialaniem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz oéwiad-
czenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stoso-
wanie.

(16) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
European Natural Soyfood Manufacturers Association (ENSA), European Vegetable Protein Federation (EUVEPRO)
oraz Soya Protein Association (SPA) zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowot-
nego zwigzanego z wplywem izolowanego biatka sojowego na obnizenie stgzenia cholesterolu LDL we krwi
(pytanie nr EFSA-Q-2011-00784) (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w
nastepujacy sposob: ,Wykazano, ze bogaty w biatko komponent sojowy obniza/redukuje poziom cholesterolu we
krwi; obnizenie poziomu cholesterolu we krwi moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia choroby (wieficowej) serca”.

(") Dziennik EFSA (2011);9(9):2382.
() Dziennik EFSA 2009;7(10):1358.
(*) Dziennik EFSA 2012;10(2):2555.
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(17) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 2 lutego 2012 r., Ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem izolo-
wanego biatka sojowego — zgodnego z definicja wnioskodawcy — a deklarowanym dzialaniem. W zwigzku z
powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(18) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Health Concern B.V. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem polaczenia steroli roslinnych i Cholesternorm®mix na obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL we krwi
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00237, EFSA-Q-2011-01114) (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Aktywnie zmniejsza poziom cholesterolu”.

(19) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 17 lipca 2012 r., Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem — w
proponowanych warunkach stosowania — polgczenia steroli roslinnych i produktu Cholesternorm®mix a dekla-
rowanym dzialaniem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(20) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Minami Nutrition Health BVBA zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem kwasu eikozapentaenowego (EPA) na zmniejszenie stosunku kwasu arachidonowego (AA)
do EPA we krwi u dzieci z zespolem nadpobudliwo$ci psychoruchowej (ADHD) (pytanie nr EFSA-Q-2012-
00573) (3. Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb:
,Wykazano, ze EPA obniza stosunek AA do EPA we krwi. Wysoki poziom AA[EPA stanowi czynnik ryzyka
wystgpienia deficytu uwagi u dzieci z objawami podobnymi do ADHD. Dzieci te cechuje ponadto zmniejszenie
nadruchliwosci lub wspétistniejacych zachowan opozycyjno-buntowniczych”.

(21)  Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa cztonkow-
skie w dniu 8 kwietnia 2013 r., Ze populacjg docelowa o$wiadczenia jest populacja dotknigta przez chorobe (czyli
dzieci z ADHD) i ze deklarowane dzialanie odnosi si¢ do leczenia choroby.

(22)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 uzupelnia ogélne zasady zawarte w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w za-
kresie etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywczych (). W art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy
2000/13/WE przewiduje si¢, ze etykietowanie nie moze przypisywal jakiemukolwiek Srodkowi spozywczemu
wla$ciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi badz tez odwolywaé si¢ do takich wlasciwosci.
Jako ze zgodnie z tymi przepisami przypisywanie Srodkowi spozywczemu wiasciwosci leczniczych jest w zaka-
zane, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zwigzanego z wplywem kwasu eikozapentaeno-
wego (EPA) na zmniejszenie stosunku kwasu arachidonowego (AA) do EPA we krwi u dzieci z ADHD.

(23) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
McNeil Nutritionals oraz Raisio Nutrition Ltd. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem spozywania 2 g stanoli rolinnych dziennie (w postaci estréw stanoli
roélinnych) w ramach diety ubogiej w tluszcze nasycone na dwukrotnie wigksze obnizenie stezenia choleste-
rolu LDL w poréwnaniu ze stosowaniem samej tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone (pytanie nr EFSA-Q-
2012-00915) (%). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Spozywanie 2 g stanoli rolinnych dziennie (w postaci estréw stanoli roslinnych) w ramach diety ubogiej w
tluszcze nasycone powoduje dwukrotnie wigksze obnizenie stgZenia cholesterolu LDL w poréwnaniu ze stosowa-
niem samej tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone. Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju
choroby wieficowej serca”.

(24) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzil, w opinii otrzymanej przez Komisje i pafistwa czlonkow-
skie w dniu 8 kwietnia 2013 r., Ze dokumentacja przedstawiona przez wnioskodawce nie dowodzi, ze spozy-
wanie 2 g stanoli roélinnych dziennie (w postaci estréw stanoli rolinnych) w ramach diety ubogiej w tluszcze
nasycone wplywa na dwukrotnie wigksze obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL w poréwnaniu ze stosowaniem
samej tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(25)  Przy ustanawianiu Srodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcéw
oraz przedstawicieli opinii publicznej zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

1

Dziennik EFSA 2012;10(7):2810.
?) Dziennik EFSA 2013;11(4):3161.
Dz.U.L 109 z 6.5.2000, s. 29.
Dziennik EFSA 2013;11(4):3160.
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(26) Dodawanie substancji do Srodkéw spozywczych oraz stosowanie substancji w $rodkach spozywczych objete sa
szczegOtowymi przepisami Unii i przepisami krajowymi, podobnie jak klasyfikacja produktéw jako Srodkéw spo-
zywezych lub produktéw leczniczych. Zadna decyzja w sprawie o$wiadczenia zdrowotnego zgodna z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1924/2006, np. decyzja o wlaczeniu do wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie stanowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji, ktérej
dotyczy o$wiadczenie, ani decyzji, czy dana substancja moze by¢ stosowana w $rodkach spozywczych, ani tez
klasyfikacji danego produktu jako $rodka spozywczego.

(27)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-

wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do Zywno$ci wprowadzonej do obrotu w Unii, zgodnie z warunkami okre§lonymi w tym zalgczniku.

2. Oéwiadczenia wymienione w ust. 1 wlacza si¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

Os$wiadczen wymienionych w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dopusz-
czonych o$wiadczeni, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Dopuszczone o$§wiadczenia zdrowotne

WniosF}k o Sktadnik odzywczy, Warunki lub ograniczenia
odpowiednie . ! . - . o
. Whioskodawca — substancja, ¢wiadezeni K i oswiadezeni stosowania danej zZywnosci, Odniesienie do
P rzdep sy ) adres zywno$¢ lub Oswiadezenie Warunki stosowania oswiadczenia dodatkowe wyjasnienia lub opinii EFSA
rozporzadzenia (W ) - /7
nr 1924/2006 kategoria Zywnosci ostrzezenia
Artykut 14 ust. 1 | Abtei Pharma Wapn Wapii pomaga zmniejszy¢ | O$wiadczenie moze by¢ stosowane W przypadku $rodkéw spo- | Q-2008-721

lit. a) — os$wiad-
czenie zdrowotne
0 zmniejszaniu

ryzyka choroby

Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmdinster,

Niemcy

utrate mineraléw kostnych
u kobiet w okresie pomeno-
pauzalnym. Niska gesto$é
mineralna kosci stanowi
czynnik ryzyka w odnie-
sieniu do osteoporotycz-
nych ztaman kosci.

wylacznie w odniesieniu do zywnosci
zawierajgcej przynajmniej 400 mg
wapnia na okreslong iloSciowo porgje.

Podaje si¢ informacje dla konsumenta, ze
o$wiadczenie skierowane jest konkretnie
do kobiet w wieku 50 lat i starszych i ze
korzystne dzialanie wystepuje w przy-
padku spozywania dziennie przynajmniej
1 200 mg wapnia ze wszystkich Zrodel.

zywezych z dodatkiem
wapnia o$§wiadczenie
mozna stosowac jedynie w
odniesieniu do tych
$rodkow, ktérych grupa
docelowy sg kobiety w
wieku 50 lat i starsze.

Q- 2009-00940

Artykut 14 ust. 1
lit. a) — o$wiad-
czenie zdrowotne
0 zmniejszaniu
ryzyka choroby

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmfinster,
Niemcy

Wapn i wita-
mina D

Wapn i witamina D poma-
gaja zmniejszy¢ utrate
mineratéw kostnych u
kobiet w okresie pomeno-
pauzalnym. Niska gesto$é
mineralna kosci stanowi
czynnik ryzyka w odnie-
sieniu do osteoporotycz-
nych ztaman kosci.

Os$wiadczenie moze by¢ stosowane
wylacznie w odniesieniu do suple-
mentéw diety zawierajacych przynaj-
mniej 400 mg wapnia i 15 pg wita-
miny D na dzienng porcje.

Podaje si¢ informacj¢ dla konsumenta, ze
o$wiadczenie skierowane jest konkretnie
do kobiet w wieku 50 lat i starszych i ze
korzystne dzialanie wystepuje w przy-
padku spozywania dziennie przynajmniej
1 200 mg wapnia i 20 pg witaminy D
ze wszystkich Zrodel.

W przypadku suplementéw
diety z dodatkiem wapnia i
witaminy D o$wiadczenie
mozna stosowac jedynie w
odniesieniu do tych suple-
mentéw, ktérych grupa
docelowa sg kobiety w
wieku 50 lat i starsze.

Q-2008-721
Q- 2009-00940

Artykul 14 ust. 1
lit. a) — os$wiad-
czenie zdrowotne
0 zmniejszaniu
ryzyka choroby

DSM Nutritional
Products Europe
AG, P.O. Box
2676, 4002 Basel,
Szwajcaria

Witamina D

Witamina D pomaga
zmniejszy¢ ryzyko upadku
zwigzane z niestabilnoscig
postawy i ostabieniem
mig$ni. Upadki stanowig
czynnik ryzyka w odnie-
sieniu do zlaman kosci u
0s6b obojga plci w wieku
60 lat i starszych.

Oswiadczenie moze by¢ stosowane
wylacznie w odniesieniu do suple-
mentéw diety zawierajacych przynaj-
mniej 15 pg witaminy D na dzienng
porcje.

Podaje si¢ informacje dla konsumenta, ze
korzystne dzialanie wystepuje w przy-
padku spozywania dziennie 20 pg wita-
miny D ze wszystkich Zrédel.

W przypadku suplementéw
diety z dodatkiem witaminy
D o$wiadczenie mozna
stosowal jedynie w odnie-
sieniu do tych suplementéw,
ktérych grupa docelowa sa
osoby obojga plci w wieku
60 lat i starsze.

Q-2010-01233

T1/1ee 1

[1d ]
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ZALACZNIK I

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

Wniosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja, Zzywno$¢ lub kategoria
zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Chlorowodorek glukozaminy

Hamowanie/ograniczanie procesu destrukcji
chrzastek uktadu migsniowo-szkieletowego i
wynikajace z tego zmniejszenie ryzyka choroby
zwyrodnieniowej stawow.

Q-2009-00412

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

[zolowane biatko sojowe

Wykazano, ze bogaty w biatko komponent
sojowy obniza/redukuje poziom cholesterolu we
krwi; obnizenie poziomu cholesterolu we krwi
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia choroby
(wiencowej) serca.

Q-2011-00784

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Sterole roslinne w polaczeniu z Cholester-
norm®mix

Aktywnie zmniejsza poziom cholesterolu.

Q-2009-00237
Q-2011-01114

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Kwas eikozapentaenowy (EPA)

Wykazano, ze EPA obniza stosunek AA do EPA
we krwi. Wysoki poziom AAJEPA stanowi
czynnik ryzyka wystapienia deficytu uwagi u
dzieci z objawami podobnymi do ADHD. Dzieci
te cechuje ponadto zmniejszenie nadruchliwosci
lub wspétistniejacych zachowan opozycyjno-
buntowniczych.

Q-2012-00573

Artykul 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

Stanole roslinne (w postaci estréw stanoli roslin-
nych)

Spozywanie 2 g stanoli roslinnych dziennie (w
postaci estrow stanoli roslinnych) w ramach diety
ubogiej w tluszcze nasycone powoduje
dwukrotnie wigksze obnizenie stezenia choleste-
rolu LDL w poréwnaniu ze stosowaniem samej
tylko diety ubogiej w tluszcze nasycone. Wysoki
poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka
rozwoju choroby wieicowej serca.

Q-2012-00915

Y10CTI'81
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1229/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielila zezwolenia na takie o§wiadczenia zgodnie z tym rozporzgdzeniem i
zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiad-
czen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu dokonania
oceny naukowej, jak rowniez Komisji i pafistwom czltonkowskim w celach informacyjnych.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczent zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez przed-
sigbiorstwo Italsur s.r.l. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigza-
nego z wplywem polaczenia jarmuzu, ,tréjkolorowej” boéwiny szerokoogonkowej, ,dwukolorowego” szpinaku i
,niebieskiej” kapusty wloskiej na ochrong lipidéw we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym (pytanie nr EFSA-
Q-2013-00574) (3. Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposob: ,przyczynia si¢ do ochrony lipidéw we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym”.

(6)  Dnia 30 pazdziernika 2013 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzg¢du opini¢ naukows, w ktorej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem polaczenia jarmuzu, ,tréjkolorowej” boéwiny szerokoogonkowej, ,dwukolorowego” szpi-
naku i ,niebieskiej” kapusty wloskiej a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie
nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Italsur s.r.l. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem polaczenia czerwonego szpinaku, zielonego szpinaku, czerwonej cykorii, zielonej cykorii,
zielonej boéwiny, czerwonej boéwiny, czerwonej boéwiny szerokoogonkowej, ztotej boéwiny szerokoogonkowej
i bialej bo¢winy szerokoogonkowej na ochrong lipidow we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym (pytanie
nr EFSA-Q-2013-00575) (}). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepu-
jacy sposob: ,przyczynia si¢ do ochrony lipidéw we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym”.

(8)  Dnia 30 pazdziernika 2013 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem polaczenia czerwonego szpinaku, zielonego szpinaku, czerwonej cykorii, zielonej
cykorii, zielonej bo¢winy, czerwonej boéwiny, czerwonej boéwiny szerokoogonkowej, ztotej boéwiny szerokoo-
gonkowej i bialej boéwiny szerokoogonkowej a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2013;11(10):3413.
() Dziennik EFSA 2013;11(10):3414.
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9) W nastepstwie wniosku zfozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez przed-
sighiorstwo Italsur s.r.l. zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigza-
nego z wplywem polaczenia jarmuzu, ,tréjkolorowej” boéwiny szerokoogonkowej, ,dwukolorowego” szpinaku i
,niebieskiej” kapusty wloskiej na utrzymanie prawidlowego stezenia cholesterolu LDL we krwi (pytanie nr EFSA-
Q-2013-00576) (). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposéb: ,utrzymuje prawidlowe stezenie cholesterolu we krwi”.

(10) Dnia 30 pazdziernika 2013 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsa, w ktérej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem polgczenia jarmuzu, ,tréjkolorowej” bo¢winy szerokoogonkowej, ,dwukolorowego” szpi-
naku i ,niebieskiej” kapusty wloskiej a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie
nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Italsur s.r.l. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem polaczenia czerwonego szpinaku, zielonego szpinaku, czerwonej cykorii, zielonej cykorii,
zielonej boéwiny, czerwonej boéwiny, czerwonej boéwiny szerokoogonkowej, ztotej boéwiny szerokoogonkowej
i bialej bo¢winy szerokoogonkowej na ochrong lipidéw we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym (pytanie
nr EFSA-Q-2013-00579) (3. O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepu-
jacy sposdb: ,utrzymuje prawidlowe stezenie cholesterolu we krwi”.

(12) Dnia 30 pazdziernika 2013 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzg¢du opini¢ naukows, w ktorej
na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem polaczenia czerwonego szpinaku, zielonego szpinaku, czerwonej cykorii, zielonej
cykorii, zielonej boéwiny, czerwonej boéwiny, czerwonej boéwiny szerokoogonkowej, ztotej boéwiny szerokoo-
gonkowej i bialej boéwiny szerokoogonkowej a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spetnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(13) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez przed-
sighiorstwo Omikron Italia S.r.l. zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej odwiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem polaczenia diosminy, trokserutyny i hesperydyny na utrzymanie prawidlowej przepusz-
czalnodci zyt i naczyn wlosowatych (pytanie nr EFSA-Q-2013-00353) (°). O$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,mieszanka flawonoidéw zawierajaca 300 mg dios-
miny, 300 mg trokserutyny i 100 mg hesperydyny jest uzyteczna substancja pomagajacg utrzymac fizjologiczna
przepuszczalno$¢ zyl i naczyn wlosowatych”.

(14) Dnia 13 stycznia 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polaczenia diosminy, trokserutyny i hesperydyny a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyz-
szym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzielaé
zezwolenia na jego stosowanie.

(15) W nastepstwie wniosku zfozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez przed-
sighiorstwo Omikron Italia S.r.l. zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem polaczenia diosminy, trokserutyny i hesperydyny na utrzymanie prawidlowego napigcia
zylnego (pytanie nr EFSA-Q-2013-00354) (¥). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulo-
wane w nastepujacy sposob: ,mieszanka flawonoidéw zawierajgca 300 mg diosminy, 300 mg trokserutyny i
100 mg hesperydyny jest uzyteczng substancjg pomagajaca utrzymac fizjologiczne napiecie zylne”.

(16) Dnia 13 stycznia 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem polgczenia diosminy, trokserutyny i hesperydyny a deklarowanym efektem. W zwiazku z powyz-
szym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzielaé
zezwolenia na jego stosowanie.

(17) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez przed-
sigbiorstwo Italsur srl zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigza-
nego z wplywem zupy jeczmiennej ,Orzotto” na ochrong lipidéw we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym
(pytanie nr EFSA-Q-2013-00578) (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w
nastepujacy sposob: ,przyczynia si¢ do ochrony lipidéw we krwi przed uszkodzeniem oksydacyjnym”.

Dziennik EFSA 2013;11

() (10):3415.
() Dziennik EFSA 2013:11(10):3416.
() Dziennik EFSA 2014;12(1):3511.
() Dziennik EFSA 2014;12(1):3512.
(*) Dziennik EFSA 2014;12(1):3519.
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(18) Dnia 10 stycznia 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem zupy jeczmiennej ,Orzotto” a deklarowanym efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiad-
czenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stoso-
warie.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczen wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artyku} 2

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 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria
Zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrone
zastrzezonych danych

Polgczenie jarmuzu, ,tréjkolorowej” boéwiny szero-
koogonkowej, ,dwukolorowego” szpinaku i ,niebie-
skiej” kapusty wloskiej

Przyczynia si¢ do ochrony lipidow we krwi
przed uszkodzeniem oksydacyjnym

Q-2013-00574

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Polaczenie czerwonego szpinaku, zielonego szpinaku,
czerwonej cykorii, zielonej cykorii, zielonej boéwiny,
czerwonej bolwiny, czerwonej boéwiny szerokoogon-
kowej, zlotej bocéwiny szerokoogonkowej i bialej
boéwiny szerokoogonkowej

Przyczynia si¢ do ochrony lipidéw we krwi
przed uszkodzeniem oksydacyjnym

Q-2013-00575

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Polaczenie jarmuzu, ,tréjkolorowej” boéwiny szero-
koogonkowej, ,dwukolorowego” szpinaku i ,niebie-
skiej” kapusty wloskiej

Utrzymuje prawidlowe stezenie cholesterolu
we krwi

Q-2013-00576

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Polgczenie czerwonego szpinaku, zielonego szpinaku,
czerwonej cykorii, zielonej cykorii, zielonej boéwiny,
czerwonej boéwiny, czerwonej boéwiny szerokoogon-
kowej, zlotej boéwiny szerokoogonkowej i bialej
boéwiny szerokoogonkowe;j

Utrzymuje prawidlowe stezenie cholesterolu
we krwi

Q-2013-00579

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Polaczenie diosminy, trokserutyny i hesperydyny

Mieszanka flawonoidéw  zawierajaca
300 mg diosminy, 300 mg trokserutyny i
100 mg hesperydyny jest uzyteczna
substancjag pomagajacg utrzymaé fizjolo-
giczng przepuszczalnos¢ zyt i naczyn wloso-
watych

Q-2013-00353

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Polgczenie diosminy, trokserutyny i hesperydyny

Mieszanka flawonoidéw  zawierajaca
300 mg diosminy, 300 mg trokserutyny i
100 mg hesperydyny jest uzyteczng
substancja pomagajacg utrzymaé fizjolo-
giczne napigcie zylne

Q-2013-00354

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody naukowe lub wniosek o ochrone
zastrzezonych danych

Zupa jeczmienna ,,Orzotto”

Przyczynia si¢ do ochrony lipidow we krwi
przed uszkodzeniem oksydacyjnym

Q-2013-00578

Y10CTI'81
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1230/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie bilizynianu miedzi jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie bilizy-
nianu miedzi. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane zgodnie z art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie bilizynianu miedzi jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 3 lipca 2014 . (9), Ze
w proponowanych warunkach stosowania bilizynian miedzi nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i
ludzi ani na $rodowisko i ze moze on stanowi¢ cenne Zrédlo miedzi dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Z oceny bilizynianu miedzi wynika, Ze sa spelnione warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Paszy,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,mieszanki pierwiastkéw $ladowych”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z
warunkami okreslonymi w zalaczniku.

(") Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2014, 12(7):3796.
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Artykut 2

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 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Mini-
Numer Nazwa malna Maksymalna zawartos¢
identyfika- posia- Sklad, wzor chemiczny, opis, Gatunek .IUb Maksy- | zawartos¢ . Data waznosci
/ dacza Dodatek tod litvez kategoria malny Inne przepisy sezwoleni
dcz]nti ZeZWO- metoda analityczna zwierzecia wiek Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg crwolenia
odatiu lenia mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw $ladowych
3b411 — Bilizy- | Charakterystyka dodatku Wszystkie — — Bydlo: . Dodatek jest wlaczany do pasz | 8 grudnia
nian | pocek lub granulat o zawar- gatunki zwie- — bydlo przed W postaci premiksu. 2024 r.
miedzi | oo iedzi > 145 % oraz rzat rozpoczeciem . Srodki ostroznosci: podczas
lizyny > 84,0 % okresu przezu- kontaktu z produktem chronié
wania: 15 drogi oddechowe oraz uzywaé
Charakterystyka substancji czynnej (tacznie), okularéw i rekawic ochron-
Chelat miedziowy L-lizynianu — pozostale  bydlo: nych.

HCI

Wzér chemiczny:
Cu(C,H,,N,0,), x 2HC
Numer CAS: 53383-24-7

Metody analityczne ()

Do oznaczania iloSciowego
zawartosci lizyny w dodatku
paszowyn:

— chromatografia jonowy-
mienna polaczona z derywa-
tyzacja  pokolumnowa i
detekcjag  kolorymetryczng
lub  fluorescencyjng —
EN ISO 17180.

W celu okreslenia catkowitej

zawarto$ci miedzi w dodatku

paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria
emisyjna  z  indukcyjnie
sprzezona plazmg (ICP-AES)
— EN 15510,

35 (lacznie).
Owece: 15 (facznie).
Prosieta do
12 tygodnia: 170
(facznie).
Skorupiaki:
50 (facznie).
Pozostale
25 (facznie).

zwierzeta:

. Na etykiecie znajduje si¢ naste-

pujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jeSli  zawarto$é
miedzi w paszy przekracza
10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w paszy
moze spowodowac zatrucie
u niektorych ras owiec”

W przypadku paszy dla
bydla po  rozpoczeciu
okresu przezuwania, jesli
zawarto$¢ miedzi w paszy
jest mniejsza niz 20 mg/kg:

— ,Zawarto$¢ miedzi w paszy
moze powodowaé
niedobér miedzi u bydla
wypasanego na pastwis-
kach z wysoka zawartoscig
molibdenu lub siarki”

07/1€¢€ 1
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Nazwa

Numer posia-
ldeé]);.ynf ;ka- dacza

dodatku zlezwo—
enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini-
malna Maksymalna zawarto$¢
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznos$ci
zezwolenia

lub

— atomowa spektrometria
emisyjna  z  indukcyjnie
sprzezong plazma po mine-
ralizacji ~ci$nieniowej (ICP-
AES) — EN 15621.

Do oznaczania iloSciowego

calkowitej zawartosci miedzi w

materiatach  paszowych i w

mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria
absorpcyjna (AAS) — rozpo-

rzadzenie  Komisji  (WE)
nr 152/2009 lub

— atomowa spektrometria
emisyjna  z  indukcyjnie

sprz¢zona plazmg (ICP-AES)
— EN 15510 lub

— atomowa spektrometria
emisyjna  z  indukcyjnie
sprzezong plazma po mine-
ralizacji ~ci$nieniowej (ICP-
AES) — EN 15621.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Y10CTI'81
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1231/2014
z dnia 17 listopada 2014 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce szczeg6-
fowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocoéw i warzyw oraz
przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktdérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla przy-
wozu z pafstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czgsci A zalacznika XVI do wspo-
mnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe wartosci celne w przywozie, o ktérych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011,
sg ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie

0702 00 00 AL 94,9
MA 77,1

MK 78,8

77 83,6

0707 00 05 AL 67,4
JO 194,1

TR 128,5

77 130,0

0709 93 10 AL 65,0
MA 52,3

TR 125,4

77 80,9

0805 20 10 MA 130,6
77 130,6

0805 20 30, 0805 20 50, TR 74,4
0805 20 70, 0805 20 90 77 744
0805 50 10 TR 78,7
77 78,7

0806 10 10 BR 293,5
LB 337,2

PE 282,9

TR 149,1

uUs 303,0

77 273,1

0808 10 80 BR 54,0
CA 135,3

CL 80,6

MD 29,7

NZ 144,2

us 102,4

ZA 108,6

77 93,5

0808 30 90 CN 75,6
77 75,6

() Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 471/2009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafistwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa pafistw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).
Kod ,ZZ" odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA RADY 2014/800/WPZiB
z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie uruchomienia misji doradczej Unii Europejskiej na rzecz reformy cywilnego sektora
bezpieczefistwa na Ukrainie (EUAM Ukraine) i zmieniajaca decyzj¢ 2014/486/WPZiB

RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 28, art. 42 ust. 4 i art. 43 ust. 2,

uwzgledniajac decyzje Rady 2014/486/WPZiB z dnia 22 lipca 2014 r. w sprawie misji doradczej Unii Europejskiej na
rzecz reformy cywilnego sektora bezpieczefistwa na Ukrainie (EUAM Ukraine) (!), w szczegdlnosci jej art. 4,

uwzgledniajgc wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dnia 22 lipca 2014 r. Rada przyjela decyzje 2014/486/WPZiB.

(2)  Dnia 20 pazdziernika 2014 r. Rada zatwierdzila plan operacji dla misji EUAM Ukraine.

(3)  Zgodnie z zaleceniem cywilnego dowddcy operacji oraz po osiggnieciu przez misje EUAM Ukraine wstepnej zdol-
nosci operacyjnej, misje EUAM Ukraine nalezy uruchomi¢ dnia 1 grudnia 2014 r.

(4) W decyzji 2014/486]WPZiB przewidziano finansowa kwote odniesienia w wysokosci 2 680 000 EUR na okres
do dnia 30 listopada 2014 r. Nalezy zapewni¢ nowg finansowa kwote odniesienia na okres 12 miesigcy, poczy-
najac od dnia 1 grudnia 2014 r. Nalezy zatem zmieni¢ decyzje 2014/486/WPZiB.

(5)  Misja EUAM Ukraine bedzie prowadzona w sytuacji, ktéra moze ulec pogorszeniu i moglaby utrudni¢ osiggniecie
celow dzialan zewnetrznych Unii okreslonych w art. 21 Traktatu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Misja doradcza Unii Europejskiej na rzecz reformy cywilnego sektora bezpieczefistwa na Ukrainie (EUAM Ukraine)
zostaje uruchomiona dnia 1 grudnia 2014 r.

Artykut 2

Cywilny dowddca operacji EUAM Ukraine zostaje niniejszym upowazniony do rozpoczecia realizacji operacji ze skut-
kiem natychmiastowym.

Artykut 3

Art. 14 ust. 1 decyzji 2014/486/WPZiB otrzymuje brzmienie:

,1.  Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych z EUAM Ukraine do dnia
30 listopada 2014 r. wynosi 2 680 000 EUR. Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw
zwigzanych z EUAM Ukraine w okresie od dnia 1 grudnia 2014 r. do dnia 30 listopada 2015 r. wynosi
13 100 000 EUR. Decyzje w sprawie finansowej kwoty odniesienia na kolejne okresy podejmuje Rada.”.

() Dz.U.L217223.7.2014,s. 42.
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Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Rady
F. MOGHERINI
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY 2014/801/WPZiB
z dnia 17 listopada 2014 r.

zmieniajaca decyzje 2014/145/WPZiB w sprawie Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami
podwazajagcymi integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im
zagrazajacymi

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 29,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 17 marca 2014 r. Rada przyjela decyzje 2014/145/WPZiB (').

(2)  Nalezy zmieni¢ informacje dotyczace jednej z 0os6b wymienionych w decyzji 2014/145/WPZiB.
(3)  Nalezy w zwigzku z tym odpowiednio zmieni¢ zalacznik do decyzji 2014/145/WPZiB,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgczniku do decyzji 2014/145/WPZiB wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 listopada 2014 r.

W imieniu Rady
F. MOGHERINI

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady 2014/145/WPZiB z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami podwazajacymi
integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazajacymi (Dz.U.L 78 z 17.3.2014, 5. 16).
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ZAELACZNIK

Wpis dotyczacy ponizszej osoby zamieszczony w zalaczniku do decyzji 2014/145/WPZiB zastepuje sie wpisem w

brzmieniu:
Data
Nazwisko Dane identyfikacyjne Uzasadnienie umieszczenia
w wykazie
,Wladimir Wolfowicz | Urodzony 25 kwietnia | Czlonek Rady Dumy Panstwowej, przywodea | 12.9.2014”
ZYRINOWSKI 1946 r. w Almaty Liberalno-Demokratycznej ~ Partii ~ Rosji.
Briammnp Bombouy (dawniej takze: Alma- | Aktywnie wspieral wykorzystanie rosyjskich
Kupunosckuii Ata) w Kazachstanie sit zbrojnych na Ukrainie i aneksje Krymu.
Aktywnie nawolywal do podzialu Ukrainy.
Z ramienia LDPR, ktérej przewodniczy,
podpisal porozumienie z tzw. »Donieckg
Republika Ludowae.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 14 listopada 2014 r.

zmieniajagca decyzje 2010/470/UE i 2010/472/UE w odniesieniu do warunkéw dotyczacych
zdrowia zwierzat w zakresie trzgsawki na potrzeby handlu i przywozu do Unii zarodkéw owiec
ikoz
(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 8339)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2014/802/UE)

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

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. ustanawiajgca wymagania dotyczace zdrowia zwie-
rzat regulujace handel i przywéz do Wspélnoty zwierzat, nasienia, komoérek jajowych i zarodkéw nieobjetych wymaga-
niami dotyczacymi zdrowia zwierzat ustanowionymi w szczegdtowych zasadach Wspélnoty okreslonych w pkt I zalgcz-
nika A do dyrektywy 90/425[EWG ('), w szczegdlnosci art. 11 ust. 3 tiret trzecie, art. 17 ust. 2 lit. b), art. 18 ust. 1 tiret
pierwsze oraz art. 19 zdanie wprowadzajace i lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W czeSci A zalgcznika IV do decyzji Komisji 2010/470/UE (3 ustanowiono wzér $wiadectwa zdrowia na
potrzeby wewnatrzunijnego handlu przesytkami komérek jajowych i zarodkéw owiec i koz, pozyskanych lub
wyprodukowanych po dniu 31 sierpnia 2010 r.

2 W czesci 2 zalacznika IV do decyzji Komisji 2010/472/UE (*) ustanowiono wzor $wiadectwa zdrowia na potrzeb
¢ 9 yZ) ) p y
przywozu do Unii przesytek komérek jajowych i zarodkéw owiec i koz.

(3) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 (*) ustanowiono zasady dotyczace zapo-
biegania pasazowalnym gabczastym encefalopatiom u bydla, owiec i kéz oraz ich kontroli i zwalczania. W
rozdziale A zalacznika VIII do tego rozporzadzenia ustanowiono warunki wewngtrzunijnego handlu zywymi
zwierzgtami, nasieniem i zarodkami. Ponadto w zalaczniku IX do tego rozporzadzenia ustanowiono warunki
dotyczace przywozu do Unii zywych zwierzat, zarodkéw, komorek jajowych i produktéw pochodzenia zwierze-
cego z panstw trzecich.

(4) W $wietle nowych dowodéw naukowych rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 zostalo zmienione rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 630/2013 (). Zmiany te, dotyczace trzgsawki, odzwierciedlono decyzja wykonawcza Komisji
2013/470(UE (°) we wzorze $wiadectwa zdrowia na potrzeby wewnatrzunijnego handlu przesylkami komoérek
jajowych i zarodkéw owiec i koz, ustanowionym w czeSci A zalacznika IV do decyzji 2010/470/UE, oraz we
wzorze $wiadectwa zdrowia na potrzeby przywozu do Unii przesylek komérek jajowych i zarodkéw owiec i kéz,
ustanowionym w czesci 2 zalgcznika IV do decyzji 2010/472[UE, z okresem przejsciowym do dnia 31 grudnia
2014 r.

(') Dz.U.L268214.9.1992,s. 54.

(*) Decyzja Komisji 2010{470/UE z dnia 26 sierpnia 2010 r. ustanawiajaca wzory $wiadectw zdrowia w wewnatrzunijnym handlu nasie-
niem, komérkami jajowymi i zarodkami zwierzat z rodziny koniowatych, owiec i koz, a takze komérkami jajowymi i zarodkami $win
(Dz.U.L 228 2 31.8.2010, 5. 15).

(*) Decyzja Komisji 2010/472UE z dnia 26 sierpnia 2010 r. w sprawie przywozu do Unii nasienia, komérek jajowych i zarodkéw owiec i
kéz (Dz.U.L 2282 31.8.2010,s. 74).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace zasady dotyczace zapobie-
gania, kontroli i zwalczania niektorych pasazowalnych gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 630/2013 z dnia 28 czerwca 2013 r. zmieniajace zalaczniki do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 999/2001 ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych przenosnych
gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 179 2 29.6.2013, s. 60).

() Decyzja wykonawcza Komisji 2013/470/UE z dnia 20 wrze$nia 2013 r. zmieniajaca decyzje 2010/470/UE i 2010/472/UE w odniesieniu
do warunkéw dotyczacych zdrowia zwierzat w zakresie trzgsawki na potrzeby handlu i przywozu do Unii nasienia, komérek jajowych i
zarodkow owiecikéz (Dz.U.L 252 2 24.9.2013, s. 32).
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(5)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1148/2014 (') zmieniono odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 zgodnie z opinig naukowg na temat ryzyka przeniesienia trzgsawki klasycznej w drodze transferu
zarodkéw uzyskanych metoda in vivo u owiec, wydang przez Europejski Urzad Bezpieczefistwa Zywnosci w dniu
24 stycznia 2013 r. W opinii tej stwierdzono, ze ryzyko przeniesienia trzgsawki klasycznej w drodze implantacji
homozygotycznych lub heterozygotycznych zarodkéw owiec o genotypie ARR mozna uznaé za nieistotne, o ile
przestrzegane s zalecenia i procedury OIE dotyczace transferu zarodkow.

(6) W celu odzwierciedlenia wymogéw okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 zmienionym rozporzadze-
niem (UE) nr 1148/2014 nalezy zatem zmieni¢ wzor $wiadectwa zdrowia na potrzeby wewnatrzunijnego handlu
przesytkami komorek jajowych i zarodkéw owiec i kéz okreSlony w czeSci A zalacznika IV do decyzji
2010/470/UE oraz wzér $wiadectwa zdrowia na potrzeby przywozu do Unii przesylek komoérek jajowych i
zarodkéw owiec i koz okreslony w czesci 2 zalacznika IV do decyzji 2010/472/UE.

(7)  Celem usuniecia wszelkich niejednoznaczno$ci nalezy réwniez zmieni¢ niektére odniesienia do rozporza-
dzenia (WE) nr 999/2001 we wzorze $wiadectwa zdrowia na potrzeby wewnatrzunijnego handlu przesytkami
komorek jajowych i zarodkéw owiec i koz okre$lonym w czesci A zalacznika IV do decyzji 2010/470/UE.

(8)  Ponadto konieczne jest doprecyzowanie brzmienia wzoru $wiadectwa zdrowia na potrzeby przywozu do Unii
przesylek komorek jajowych i zarodkéw owiec i kdéz okreSlonego w czeSci 2 zalgcznika IV do decyzji
2010/472[UE, aby zapewni¢ jasno$¢ co do tego, ze przepisy dotyczace badan pod katem krwotocznej choroby
zwierzyny plowej (EHD) majg zastosowanie do dawczyn-owiec lub koz.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2010/470/UE i 2010/472/UE.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego i

Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE

Artykut 1

W zalgczniku IV do decyzji 2010/470/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszej decyzji.

Artyku} 2

W zalaczniku IV do decyzji 2010/472/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszej decyziji.

Artykut 3

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2015 r.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 listopada 2014 .

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1148/2014 z dnia 28 pazdziernika 2014 r. zmieniajace zalgczniki II, VII, VIIL, IX i X do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych
przeno$nych gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 308 2 29.10.2014, s. 66).
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ZALACZNIK I

W zalgczniku IV do decyzji 2010/470/UE cze$¢ A otrzymuje brzmienie:

,CZESC A

Wzér §wiadectwa zdrowia IVA do stosowania w wewnatrzunijnym handlu przesytkami komorek jajowych i zarodkéw
owiec i kéz, pozyskanych lub wyprodukowanych zgodnie z dyrektywa Rady 92/65/EWG po dniu 31 sierpnia 2010 r. i
wysylanych przez zatwierdzony zespdl pozyskiwania lub produkcji zarodkéw, ktéry pozyskal lub wyprodukowatl te

komorki jajowe lub zarodki

UNIA EUROPEJSKA

Swiadectwo w handlu wewnatrzunijnym

(Nazwa systematyczna)

I.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny |.2.a. Lokalny numer
Nazwa Swiadectwa referencyjny
Adres I.3.  Wiasciwy organ centralny
Kod pocztowy |.4. Whasciwy organ lokalny
1.5. Odbiorca 1.6.
= Nazwa
> Adres
4 1.7.
N
% Kod pocztowy
s |18 Panstwo Kod 1.9. Region Kod |1.10. Panstwo Kod ISO 1.11. Region Kod
9 pochodzenia 1SO pochodzenia przeznaczenia przeznaczenia
| | | |
g 1.12.  Miejsce pochodzenia 1.13.  Miejsce przeznaczenia
Zespot pozyskiwania/produkcji zarodkéw O Gospodarstwo O Zespot pozyskiwania/produkciji zarodkéw O
Nazwa Numer zatwierdzenia Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres Adres
Kod pocztowy Kod pocztowy
1.14. 1.15.
1.16.  Srodek transportu 1.17.
Samolot [] Statek [ Kolej (I
Samochod [ Inne CJ
Oznakowanie
1.18.  Opis towaru 1.119.  Kod towaru (kod CN)
0511 99 85
1.20. llos¢
1.21.  Temperatura produktéw 1.22.  Liczba opakowan
Otoczenia [ Schiodzony [ Zamrozony [
1.23.  Nr plomby/kontenera/pojemnika 1.24. Rodzaj opakowan
1.25.  Cel certyfikacji:
Sztuczny rozrod [
1.26.  Tranzyt przez panstwo trzecie O 1.27.  Tranzyt przez panstwa cztonkowskie O
Panstwo trzecie Kod ISO Parstwo cztonkowskie Kod ISO
Punkt wyj$cia Kod Panstwo cztonkowskie Kod ISO
Punkt wejscia Nr PKG Panstwo cztonkowskie Kod ISO
128. wywoz O 1.29.
Panstwo trzecie Kod ISO
Punkt wyjscia Kod
1.30.
1.31.  Oznakowanie towaru
Gatunek Kategoria Tozsamo$¢ dawcy Data pozyskania Numer zatwierdzenia zespofu llos¢




18.11.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 331/31
UNIA EUROPEJSKA Komorki jajowe i zarodki owiec i kéz — Czes$¢ A
I Health information Il.a. Certificate reference number Il.b.

Czes¢ ll: Zaswiadczenie

Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, zadwiadczam, ze:

")

[1.1.

(MYabo 1.
M [.2.
(MYabo .2
(MYalbo  II.2.
(Malbo .2
M.
()
(") albo
"y albo
(") albo
1.4,
M [I1.5.
(MYabo 5.
(MYalbo 5.
11.6.
Uwagi
Czesc I:
Rubryka 1.12:
Rubryka 1.13:

Miejsce pochodzenia odpowiada zespotowi pozyskiwania zarodkow lub zespotowi produkcji zarodkéw, ktory
pozyskat/wyprodukowat te zarodki.

Miejsce przeznaczenia odpowiada zespotowi pozyskiwania zarodkéw, zespotowi produkcji zarodkéw albo
gospodarstwu przeznaczenia komérek jajowych lub zarodkow.

zarodki pozyskane in vivo (")komérki jajowe pozyskane in vivo (') opisane powyzej byly pozyskiwane,
przetwarzane i przechowywane przez zespot pozyskiwania zarodkow (?) zatwierdzony i nadzorowany
zgodnie z rozdziatem | sekcja lll pkt 1 zatacznika D do dyrektywy 92/65/EWG;]

zarodki wyprodukowane in vitro (")/zarodki poddane mikromanipulacji (') opisane powyzej byly
wyprodukowane, przetwarzane i przechowywane przez zespot produkcji zarodkéw (%) zatwierdzony i
nadzorowany zgodnie z rozdziatem | sekcja Il pkt 1 i 2 zatgcznika D do dyrektywy 92/65/EWG;]

zarodki pozyskane in vivo opisane powyzej speiniajg wymogi rozdziatu Il sekcja Il pkt 1 zatacznika D do
dyrektywy 92/65/EWG;]

komorki jajowe pozyskane in vivo opisane powyzej spetniajg wymogi rozdziatu |1l sekcja Il pkt 2 zatgcznika
D do dyrektywy 92/65/EWG;]

zarodki wyprodukowane in vitro opisane powyzej spetniajg wymogi rozdziatu 1l sekcja Il pkt 3 zatgcznika D
do dyrektywy 92/65/EWG;]

zarodki poddane mikromanipulacji opisane powyzej spetiajg wymogi rozdziatu Ill sekcja Il pkt 4 zatacznika
D do dyrektywy 92/65/EWG;]

przesytka zawiera zarodki owiec lub k6z, ktére:

[zostalty pozyskane od zwierzat, ktére od urodzenia byly stale trzymane w gospodarstwie lub
gospodarstwach, w ktérych ryzyko trzesawki klasycznej zostato uznane za nieistotne lub kontrolowane
zgodnie z pkt 1 sekcji A rozdziatu A zatgcznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001;]]

[zostaty pozyskane od zwierzat, ktére przez ostatnie trzy lata przed pozyskaniem byly stale trzymane w
gospodarstwie lub gospodarstwach, ktére w okresie ostatnich trzech lat przed pozyskaniem spetniaty
wymogi okreélone w pkt 1.3 lit. a)—f) sekcji A rozdziatu A zatgcznika VIII do rozporzgadzenia (WE) nr
999/2001;]]

[zostaty pozyskane od zwierzat, ktére od urodzenia byly stale trzymane w panstwie cztonkowskim lub
strefie panstwa cztonkowskiego o znikomym ryzyku trzesawki klasycznej zatwierdzonym zgodnie z pkt 2.2
akapit pierwszy sekcji A rozdziatu A zatacznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001;]]

[zostaty pozyskane od owiec i
M [majg genotyp biatka prionowego ARR/ARR;]]
(" albo [majg co najmniej jeden allel ARR i zostaty pozyskane po dniu 1 stycznia 2015 r.;]]

komoérki jajowe lub zarodki opisane powyzej pochodza od dawczyn-owiec (")/kédz (') spetniajacych wymogi
rozdziatu IV pkt 3 zatacznika D do dyrektywy 92/65/EWG;

zarodki opisane powyzej zostaty poczete w wyniku sztucznego unasiennienia dawczyh nasieniem
pozyskanym, przetwarzanym, przechowywanym i transportowanym w warunkach zgodnych z wymogami
rozdziatu | sekcja |, rozdziatu |l sekcja | oraz rozdziatu Ill sekcja | zatgcznika D do dyrektywy 92/65/EWG;]

zarodki opisane powyzej zostaly poczete w wyniku zaptodnienia in vitro komdrek jajowych spetniajgcych
warunki opisane w rozdziale Ill sekcja Il pkt 2 zatgcznika D do dyrektywy 92/65/EWG nasieniem
pozyskanym, przetwarzanym, przechowywanym i transportowanym w warunkach zgodnych z wymogami
rozdziatu | sekcja |, rozdziatu |l sekcja | oraz rozdziatu Ill sekcja | zatgcznika D do dyrektywy 92/65/EWG;]

komorki jajowe nie miaty styczno$ci z nasieniem owiec i kdz;]

komérki jajowe lub zarodki opisane powyzej zostaly wystane do miejsca zatadunku w zaplombowanych
pojemnikach zgodnie z rozdziatem |l sekcja Il pkt 6 zatacznika D do dyrektywy 92/65/EWG, opatrzonych
numerem wskazanym w rubryce 1.23.
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UNIA EUROPEJSKA Komérki jajowe i zarodki owiec i kéz — Czes$é€ A
Il Informacje zdrowotne Il.a. Numer referencyjny swiadectwa II.b.
Rubryka 1.23: Poda¢ oznakowanie pojemnika oraz numer plomby.
Rubryka 1.31: Kategoria: wybraé jedno z podanych: zarodki pozyskane in vivo, komorki jajowe pozyskane in vivo, zarodki

wyprodukowane in vitro lub zarodki poddane mikromanipulaciji.
Tozsamos$c¢ dawcy odpowiada urzedowemu oznakowaniu zwierzecia.
Date pozyskania wpisa¢ w nastepujacym formacie: dd/mm/rrrr.

Numer zatwierdzenia zespotu odpowiada zespotowi pozyskiwania zarodkéw lub zespotowi produkcji zarodkdw, ktéry
pozyskat/wyprodukowat komérki jajowe/zarodki.

Czesc ll:
(")  Niepotrzebne skreslic.

(®) Tylko zatwierdzone zespoty pozyskiwania lub produkcji zarodkéw, wymienione w wykazie zgodnie z art. 11 ust. 4 dyrektywy
Rady 92/65/EWG na stronie internetowej Komisji:

http://ec.europa.eu/food/animal/approved_establishments/establishments_vet_field_en.htm.

—  Kolor pieczeci i podpisu musi rézni€ sie od koloru pozostatych adnotacji na Swiadectwie.

Urzedowy lekarz weterynarii lub urzedowy inspektor

Imie i nazwisko (wielkimi literami): Kwalifikacje i tytut:
Lokalna jednostka weterynaryjna: Numer lokalnej jednostki weterynaryjnej:
Data: Podpis:

Pieczec¢”
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku IV do decyzji 2010/472[UE cze$¢ 2 otrzymuje brzmienie:

,CZESC 2

Wzér $wiadectwa zdrowia na potrzeby przywozu przesylek komérek jajowych i zarodkéw owiec i koz

PANSTWO: Swiadectwo weterynaryjne dla UE
1.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny $wiadectwa |l1.2.a.
Nazwa
Adres 1.3. Whtasciwy organ centralny
Tel. 1.4. Whtasciwy organ lokalny
1.5. Odbiorca 1.6. Osoba odpowiedzialna za przesytke w UE
Nazwa Nazwa
Adres Adres
<
*5. Kod pocztowy Kod pocztowy
g Tel. Tel.
o
(]
s |7 Panstwo Kod 1.8. Region Kod 1.9. Panstwo Kod 1.10.  Region Kod
[a] pochodzenia [ISO pochodzenia przeznaczenia ISO przeznaczenia
3 I |
g 1.11.  Miejsce pochodzenia 1.12.  Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Nazwa
Adres Adres
Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres Kod pocztowy
Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres
1.13.  Miejsce zatadunku 1.14.  Data wyjazdu
1.15.  Srodek transportu 1.16.  Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot (1 statek [ Kolej O
Samochéd [ Inne CJ 117,
Oznakowanie
Dokumenty towarzyszace
1.18.  Opis towaru 1.19.  Kod towaru (kod HS)
051199 85
1.20.  llos¢
1.21. 1.22.  Liczba opakowan
1.23. Nr plomby/kontenera/pojemnika 1.24.
1.25.  Cel certyfikacji:
Sztuczny rozréd O
1.26.  Tranzyt przez UE do panstwa trzeciego O 1.27.  Przywdz lub dopuszczenie na terytorium UE O
Panstwo trzecie Kod ISO
1.28.  Oznakowanie towaru
Gatunek Kategoria Tozsamo$¢ dawcy Data pozyskania Data zamrozenia Numer zatwierdzenia zespotu
llos¢
(Nazwa systematyczna)
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Czesé Il: Zaswiadczenie

Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, zaswiadczam, ze:

I1.1.

"y albo

I1.2.

"y albo
"y albo

"y albo

"y albo

PANRSIWO WYWOZU ..ottt ettt ettt e et

I.1.1.

[.1.2.

[ln.1.2.

Komérki jajowe (")/zarodki (') przeznaczone do wywozu:

11.2.1.

11.2.2.

11.2.3.

11.2.4.

I1.2.5.

[1.2.5.1.

[1.2.51.

[1.2.5.1.

[11.2.51.

[1.2.5.1.

11.2.5.2.

(nazwa paristwa wywozu) (%)

byto wolne od ksiegosuszu, pomoru matych przezuwaczy, ospy owiec i kdz, zarazy ptucnej kéz i gorgczki
doliny Rift w okresie 12 miesiecy bezposrednio poprzedzajacych pozyskanie komorek
jajowych (")/zarodkéw (') przeznaczonych do wywozu i do dnia ich wysytki do Unii oraz ze w tym samym
okresie nie przeprowadzano zadnych szczepien przeciwko tym chorobom;

byto wolne od pryszczycy w okresie 12 miesiecy bezposrednio poprzedzajgcych pozyskanie komoérek
jaiowych ("Yzarodkéw (') oraz ze w tym samym okresie nie przeprowadzano zadnych szczepien
przeciwko tej chorobie;]

nie byto wolne od pryszczycy w okresie 12 miesiecy bezposrednio poprzedzajgcych pozyskanie komérek
jajowych (")zarodkow (') lub w tym samym okresie przeprowadzano szczepienia przeciwko tej chorobie,
a dawczynie pochodzity z gospodarstw, w ktérych zadne ze zwierzat nie bylo szczepione przeciwko
pryszczycy w ciggu 30 dni poprzedzajgcych pozyskanie ani zadne ze zwierzat gatunkéow podatnych nie
wykazato klinicznych objawow pryszczycy w okresie 30 dni poprzedza1jacych pozyskanie i przynajmniej
30 dni nastepujacych po pozyskaniu komérek jajowych (')/zarodkéw (') a komérki jajowe (')/zarodki (')
zostaty pozyskane bez naruszenia ostonki przejrzystej zona pellucida;]

zostaty pozyskane (')/wyprodukowane (') i przetwarzane w miejscu, wokét ktérego w promieniu 10 km w
okresie 30 dni bezposrednio poprzedzajgcych ich pozyskanie nie wystgpita pryszczyca, pecherzykowe
zapalenie jamy ustnej ani gorgczka doliny Rift;

byly stale przechowywane w zatwierdzonych pomieszczeniach, wokét ktérych w promieniu 10 km w
okresie od dnia ich pozyskania do 30 dni po ich pozyskaniu nie wystapita pryszczyca, pecherzykowe
zapalenie jamy ustnej ani gorgczka doliny Rift;

zostaty pozyskane (")wyprodukowane (') przez zespét, o ktérym mowa w rubryce 1.11, zatwierdzony i
nadzorowany zgodnie z warunkami zatwierdzania i nadzoru zespotow pozyskiwania zarodkéw i
zespotow produkcji zarodkdédw ustanowionymi w rozdziale | sekcja Il zatagcznika D do dyrektywy
92/65/EWG,;

spetniajg warunki dotyczace komérek jajowych i zarodkéw ustanowione w rozdziale Il pkt Il zatgcznika D
do dyrektywy 92/65/EWG;

pochodzg od dawczyri-owiec (")/koz (1) ktdre:

pozostawaty w panstwie lub strefie wolnych od choroby niebieskiego jezyka przez co najmniej 60 dni
poprzedzajgcych pozyskanie komorek jajowych(")/zarodkéw (') i w trakcie ich pozyskiwania;]

w okresie sezonowo wolnym od choroby niebieskiego jezyka pozostawaly na obszarze sezonowo
wolnym od choroby niebieskiego jezyka;]

byty chronione przed wektorem przez co najmniej 60 dni poprzedzajgcych pozyskanie komérek
jajowych ("y/zarodkow (') oraz w trakcie ich pozyskiwania;]

zostaty poddane badaniu serologicznemu na obecno$¢ przeciwciat przeciwko grupie serologicznej
wiruséw wywotujgcych chorobe niebieskiego jezyka, przeprowadzonemu zgodnie z podrecznikiem badan
diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych, z wynikiem ujemnym, miedzy 21 a 60 dniem od
pozyskania komérek jajowych (')/zarodkéw (*);]

zostaly poddane badaniu identyfikacji czynnika chorobotwérczego w kierunku wirusa choroby
niebieskiego jezyka, wykonanemu zgodnie z podrecznikiem badan diagnostycznych i szczepionek dla
zwierzat lgdowych, z wynikiem ujemnym, na prébkach krwi pobranych w dniu pozyskania komoérek
jajowych ("/zarodkéw (') lub w dniu uboju;]

zgodnie z mojg wiedzg nie pochodzg z gospodarstw, w ktérych — na podstawie urzedowego systemu
zgtaszania choréb i pisemnego oswiadczenia wiasciciela — zdiagnozowano klinicznie wymienione ponizej
choroby, ani tez nie miaty stycznoéci ze zwierzetami z takiego gospodarstwa w okresach okreslonych w
lit. a)—d) poprzedzajacych dzien pozyskania komoérek jajowych (')/zarodkéw (') przeznaczonych do
Wywozu:

a) zakazna bezmlecznos¢ u owiec lub kéz (Mycoplasma agalactiae, Mycoplasma capricolum,
Mycoplasma mycoides var. mycoides ,duza kolonia”), w okresie ostatnich sze$ciu miesiecy,

b) paratuberkuloza i serowaciejgce zapalenie weztéw chionnych, w okresie ostatnich 12 miesiecy;
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Q)
"y albo

("y albo

oraz

("y albo

"y albo

")
()¢ albo

")

(" albo

11.2.5.3.
[1.12.5.4.

[1.2.5.4.

[1.2.5.4.

nie przebywaty wczesniej w gospodarstwie o0 nizszym statusie;

[1.2.5.5.

[1.2.5.5.

11.2.5.6.

11.2.5.6.1.
11.2.5.6.2.
11.2.5.6.3.
11.2.5.6.4.

[1.2.5.7.

[.2.57.
()

(") albo
[.2.6.
[.26.1.
[.26.1.

@)

(" albo

c) gruczolakowatosé ptuc w okresie ostatnich trzech lat;

[d) choroba maedi-visna owiec lub wirusowe zapalenie stawow/moézgu k6z w okresie ostatnich trzech
lat;]

[d) w okresie ostatnich 12 miesiecy: choroba maedi-visna owiec lub wirusowe zapalenie stawow i
mbzgu koéz, przy czym wszystkie zarazone zwierzeta zostaly zabite, a u pozostatych zwierzat
wykazano negatywng reakcje na kolejne dwa testy przeprowadzone w odstepie co najmniej szesciu
miesiecy;]

nie wykazywaty klinicznych objawow choroby w dniu pozyskania komorek jajowych (')/zarodkow (' :
ykazywary y ) y pozy Jajowy

pochodzg z regionu, o ktérym mowa w rubryce 1.8, ktéry zostat urzedowo uznany za wolny od brucelozy
(B. melitensis),oraz]

nalezaly do gospodarstwa, ktére uzyskato i utrzymato status urzedowo uznanego za wolne od brucelozy
(B. melitensis) zgodnie z dyrektywa 91/68/EWG oraz]

pochodzg z gospodarstwa, w ktérym wszystkie zwierzeta podatne na bruceloze (B. melitensis) byly wolne
od klinicznych lub jakichkolwiek innych objawdw tej choroby przez okres ostatnich 12 miesiecy, zadna
owca ani koza nie zostata zaszczepiona przeciwko tej chorobie, oprdcz tych, ktérym podano szczepionke
Rev. 1 ponad dwa lata temu, oraz wszystkie owce i kozy powyzej szdstego miesigca zycia zostaty
poddane co najmniej dwém badaniom (°), ktére daly wynik ujemny, przeprowadzonym na prébkach
pobranych wdniu ................. (data)oraz .........ccccoeeenn. (data) w odstepie co najmniej szesciu miesi?cy,
przy czym drugi termin przypadat w okresie 30 dni przed pozyskaniem komoérek jajowych (*)/zarodkow (1),]

pozostawaty w panstwie wywozu przez co najmniej szeS¢ miesiecy poprzedzajgcych dzien pozyskania
komérek jajowych (')/zarodkéw (') przeznaczonych do wywozu;]

W ciggu ostatnich szesciu miesiecy poprzedzajacych pozyskanie komérek jajowych (')/zarodkow (')
spetniaty warunki dotyczace zdrowia zwierzgt majace zastosowanie do dawczyn, ktérych komorki

jajowe/zarodki (') sa przeznaczone do wywozu do Unii, i zostaly przywiezione do panstwa wywozu
przynajmniej 30 dni przed pozyskaniem komoérek jajowych (")/zarodkéw (') z ............. A

od urodzenia byly stale trzymane w panstwie, w ktérym spetnione sg nastepujace warunki:
przypadki trzesawki klasycznej podlegajg obowigzkowemu zgtoszeniu;

wprowadzono system rozpowszechniania informacji, nadzoru i monitorowania;

owce i kozy zakazone trzesawka klasyczng podlegajg usmierceniu i catkowitemu zniszczeniu;

od przynajmniej siedmiu lat w calym panstwie jest wprowadzony i skutecznie egzekwowany zakaz
karmienia owiec i kbz maczkg miesno-kostna lub skwarkami pochodzacymi od przezuwaczy;

przez ostatnie trzy lata przed pozyskaniem zarodkéw przeznaczonych do wywozu byly stale trzymane w
gospodarstwie lub gospodarstwach, ktére w okresie ostatnich trzech lat przed pozyskaniem zarodkéw
przeznaczonych do wywozu spemniaty wymogi okre$lone w pkt 1.3 lit. a)—f) sekcji A rozdziatu A
zatgcznika VIl do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001;]

sg owcami i zarodkami, ktére

[majg genotyp biatka prionowego ARR/ARR;]]

[majg co najmniej jeden allel ARR i zostaty pozyskane po dniu 1 stycznia 2015 r.;]]

zostaty pozyskane ("Ywyprodukowane (') w panstwie wywozu,

ktore zgodnie z urzedowymi ustaleniami jest wolne od krwotocznej choroby zwierzyny ptowej (EHD);]]

w ktérym urzedowo stwierdzono wystepowanie nastepujgcych serotypdéw krwotocznej choroby zwierzyny
ptowej (EHD): ....... a dawczynie-owce (‘)kozy (') zostaty poddane, w kazdym przypadku z wynikiem
ujemnym, nastepujgcym badaniom wykonanym w zatwierdzonym laboratorium:

[badaniu serologicznemu (%) na obecno$é przeciwciat przeciwko grupie serologicznej wiruséw EHD,
przeprowadzonemu w zatwierdzonym laboratorium na prébkach krwi pobranych dwa razy w odstepie nie
dtuzszym niz 12 miesi?cy przed pozyskaniem, a takze nie wczesniej niz 21 dni po pozyskaniu komorek
jajowych ()zarodkow (') do niniejszej przesytki:1]

[badaniu serologicznemu (°) na obecno$é przeciwciat przeciwko grupie serologicznej wiruséw EHD,
przeprowadzonemu na prébkach krwi pobranych w odstepach nie dtuzszych niz 60 dni w ciggu catego
okresu pozyskiwania komarek jajowych (")/zarodkéw (') do niniejszej przesytki oraz w okresie od 21 do 60
dni po ostatnim ich pozyskaniu;]]
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(") albo [badaniu identyfikacji czynnika chorobotwérczego (%), wykonanemu na prébkach krwi pobranych na
poczatku i na koricu okresu pozyskiwania komérek jajowych (")/zarodkéw (') do niniejszej przesyiki oraz w
trakcie ich pozyskiwania przynajmniej co 7 dni, jesli badanie przeprowadzono metodg testu izolacji wirusa,
lub przynajmniej co 28 dni, jesli badanie przeprowadzono metoda tancuchowej reakcji polimerazy;]]

11.2.7. zostaty pozyskane (')wyprodukowane (') po dniu, w ktérym wtasciwe organy panstwa wywozu zatwierdzity
zespot pozyskiwania zarodkow;

11.2.8. byly przetwarzane i przechowywane w zatwierdzonych warunkach przez co najmniej 30 dni bezposrednio
po ich pozyskaniu (")/produkeiji (') oraz przewozone w warunkach ustanowionych dla komoérek jajowych i
zarodkow w rozdziale Ill sekcja Il zatgcznika D do dyrektywy 92/65/EWG;

11.2.9. zostaly wystane do miejsca zatadunku w zaplombowanym pojemniku zgodnie z wymaganiami
ustanowionymi dla transportu zarodkéw w rozdziale Ill sekcja |l pkt 6 zatgcznika D do dyrektywy
92/65/EWG oraz opatrzone numerem wskazanym w rubryce 1.23.

(" [1.2.10. przesytka zawiera zarodki owiec Ilub koz, ktére zostaly poczete w wyniku sztucznego
unasiennienia (')/zaptodnienia in vitro (') nasieniem pochodzacym z centrum pozyskiwania nasienia
zatwierdzonego (7) zgodnie z:

M [1.2.10.1. art. 11 ust 2 dyrektywy 92/65/EWG i znajdujgcego sie na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, a nasienie spetnia wymagania okreslone w dyrektywie 92/65/EWG.]]

("y albo [11.2.10.1. art. 17 ust. 3 lit. b) dyrektywy 92/65/EWG i znajdujacego sie na terytorium panstwa trzeciego lub jego
czesci wymienionych w zatgczniku | do decyzji 2010/472/UE, a nasienie spetnia wymagania okreslone w
czesci 2 zatgcznika |l do tej decyzji.]]

Uwagi
Czesc I:
Rubryka 1.6: Osoba odpowiedzialna za przesytke w UE: wypemic¢ jedynie w przypadku $wiadectwa dla przesytki tranzytowe;j.

Rubryka 1.11: Miejsce pochodzenia odpowiada zatwierdzonemu zespotowi pozyskiwania zarodkéw lub zespotowi produkciji
zarodkow, ktory pozyskat/wyprodukowat, przetworzyt i przechowywat komérki jajowe/zarodki, znajdujgcemu sie w
wykazie zgodnym zart. 17 ust. 3 lit. b) dyrektywy 92/65/EWG na stronie internetowej Komisji:
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

Rubryka 1.22: Liczba opakowan musi odpowiadac liczbie pojemnikéw.

Rubryka 1.23: Podaé oznakowanie pojemnika oraz numer plomby.

Rubryka 1.26: Wypetni¢ zaleznie od tego, czy jest to swiadectwo tranzytowe, czy przywozowe.
Rubryka 1.27: Wypetni¢ zaleznie od tego, czy jest to $wiadectwo tranzytowe, czy przywozowe.
Rubryka 1.28: Gatunek: wybrac ,Ovis aries” lub ,Capra hircus” stosownie do przypadku.

Kategoria: wskazaé, czy chodzi o: zarodki uzyskane metodg in vivo, komérki jajowe uzyskane metoda in vivo,
zarodki wyprodukowane metodag in vitro lub zarodki poddane mikromanipulacii.

Tozsamos$¢ dawcy odpowiada urzedowemu oznakowaniu zwierzecia.

Date pozyskania wskaza¢ w przypadku zarodkéw uzyskanych metodg in vivo i wpisa€ ja w nastepujgcym formacie:
dd.mm.rrrr.

Date zamrozZenia wpisa¢ w nastepujacym formacie: dd.mm.rrrr.

Numer zatwierdzenia zespotu. odpowiada zatwierdzonemu zespotowi pozyskiwania zarodkéw lub zespotowi
produkcji zarodkéw, w ktorym pozyskano/wyprodukowano, przetworzono i przechowywano komorki jajowe/zarodki;
wymienionemu zgodnie z art. 17 wust. 3 lit. b) dyrektywy 92/65/EWG na stronie internetowej Komisji:
http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

Czesc ll:
('Y  Niepotrzebne skresli¢.

(®)  Tylko panstwa trzecie lub czesci ich terytoriow wymienione w zataczniku | do decyzji 2010/472/UE.
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)
W)

)

©)

()

Badania wykonuje sie zgodnie z zatgcznikiem C do dyrektywy 91/68/EWG.

Tylko dla terytorium oznaczonego symbolem ,VV* w kolumnie 6 czeéci 1 zatgcznika | do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 206/2010 (Dz.U. L 73 z 20.3.2010, s. 1).

Zob. uwagi dotyczace danego panstwa wywozu lub czesci jego terytorium, zamieszczone w zatgczniku Il do decyzji
2010/472/UE.

Normy dotyczgce badan diagnostycznych w kierunku wirusa EHD sg opisane w rozdziale 2.1.3 w podreczniku badan
diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych OIE.

Tylko zatwierdzone centra pozyskiwania nasienia wymienione zgodnie z art. 11 ust. 4 oraz art. 17 ust. 3 lit. b) dyrektywy
92/65/EWG na stronach internetowych Komisji:

http://ec.europa.eu/food/animal/approved_establishments/establishments_vet_field_en.htm;
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

Podpis i piecze¢ muszg by¢ innego koloru niz kolor druku.

Urzedowy lekarz weterynarii

Imie i nazwisko (wielkimi literami): Kwalifikacje i tytut:
Data: Podpis:

Piecze¢:”




L 331/38 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 18.11.2014

AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE
NA MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2014 WSPOLNEGO KOMITETU UE-SZWAJCARIA
z dnia 10 paZdziernika 2014 r.

okreslajaca przypadki zwolnienia z przekazywania danych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 3 akapit

pierwszy zalgcznika I do Umowy miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska z dnia

25 czerwca 2009 r. w sprawie uproszczenia kontroli i formalnosci przy przewozie towaréw oraz
$rodkéw bezpieczenistwa stosowanych przez organy celne

(2014/803/UE)

WSPOLNY KOMITET,

uwzgledniajgc Umowe miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska z dnia 25 czerwca 2009 r. w sprawie
uproszczenia kontroli i formalno$ci przy przewozie towaréw oraz Srodkéw bezpieczefistwa stosowanych przez organy
celne (zwang dalej ,umows”), w szczeg6lnoici jej art. 21 ust. 3 w zwigzku z art. 3 ust. 3 akapit drugi zalacznika I do tej

umowy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Umowa ma na celu utrzymanie uproszczenia kontroli oraz formalnosci przy przewozie towaréw na granicach,
jak réwniez plynnosci wymiany handlowej migdzy umawiajacymi si¢ stronami, przy zapewnieniu wysokiego
poziomu bezpieczefistwa w fancuchu dostaw.

(2)  Umawiajace si¢ strony zobowiazaly si¢ do zagwarantowania na swoim terytorium réwnowaznego poziomu
bezpieczenstwa za pomocg Srodkéw zgodnych z przepisami obowigzujagcymi w Unii Europejskiej.

(3) W przypadku gdy towary opuszczaja obszar celny jednej z umawiajacych sie stron z przeznaczeniem do panstwa
trzeciego i sg przewozone przez obszar celny drugiej z umawiajacych si¢ stron, dane dotyczace bezpieczenstwa
zawarte w wywozowej deklaracji skroconej ztozonej u wlasciwego organu pierwszej z umawiajacych sie stron sg
przekazywane przez nig do wlasciwego organu drugiej z umawiajacych si¢ stron.

(4)  Wspdlny komitet moze okresli¢ przypadki, w ktérych przekazanie danych nie jest konieczne, o ile nie narusza
one poziomu bezpieczefistwa gwarantowanego przez umowe.

(5)  Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej i Konfederacja Szwajcarska s3 umawiajacymi si¢ stronami konwencji
chicagowskiej o miedzynarodowym lotnictwie cywilnym; na mocy zalgcznika 17 do tej konwencji, aby chroni¢
miedzynarodowe lotnictwo przed aktami bezprawnej ingerencji, przewoznicy lotniczy poddaja catos¢ fadunku
kontrolom bezpieczenstwa przed zaladunkiem na statek powietrzny.

(6)  Wspdlnota Europejska i Konfederacja Szwajcarska sg zwigzane umowg o transporcie lotniczym zawartg w dniu
21 czerwca 1999 r., ktéra reguluje w szczegdlnosci bezpieczenistwo i ochrone lotnictwa,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W przypadku wywozu towardw, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 akapit pierwszy zalgcznika I do umowy, przekazanie
danych nie jest konieczne, pod warunkiem ze:

a) za towary odpowiada przedsigbiorstwo lotnicze zapewniajace przewdz poza obszar celny umawiajacych sig stron;

b) wyprowadzenie towaréw przez urzad celny w drugiej z umawiajacych si¢ stron zostaje dokonane drogg powietrzng;
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¢) w urzedzie celnym wlasciwym dla miejsca wywozu towaréw przedstawiona zostata wywozowa deklaracja skrécona
lub wywozowe zgloszenie celne spelniajace warunki okre$lone dla deklaracji skréconej;

d) w momencie gdy towary przybywaja do urzedu celnego w miejscu wyprowadzenia z obszaru celnego drugiej z
umawiajacych si¢ stron, przewoznik dostarcza temu urzgdowi celnemu, na wniosek, kopi¢ unijnego wywozowego
dokumentu towarzyszacego lub podobnego dokumentu wydanego przez szwajcarskie wladze celne, zawierajacego
dane bezpieczenstwa dotyczace wywozonych towaréw.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jej przyjeciu.

Sporzadzono w Vacallo dnia 10 pazdziernika 2014 r.

W imieniu Wspdlnego Komitetu UE-Szwajcaria
Michaela SCHARER-RICKENBACHER

Przewodniczgcy
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do decyzji Rady 2014/252/UE z dnia 14 kwietnia 2014 r. w sprawie zawarcia
Umowy miedzy Unig Europejska a Republika Turcji o readmisji os6b przebywajacych nielegalnie

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 134 z dnia 7 maja 2014 r.)

Strona 1, motyw 3:

zamiast: ,(3)  Zgodnie z art. 1 i 2 Protokotu (nr 21) w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii w
odniesieniu do przestrzeni wolnosci, bezpieczefistwa i sprawiedliwosci, zalaczonego do Traktatu o
Unii Europejskiej i do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, bez uszczerbku dla art. 4 tego
protokotu, Zjednoczone Krélestwo nie uczestniczy w przyjeciu niniejszej decyzji i nie jest nig zwig-
zane ani jej nie stosuje.”,

powinno byé: ,(3)  Zgodnie z art. 3 Protokolu (nr 21) w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii w
odniesieniu do przestrzeni wolnosci, bezpieczeristwa i sprawiedliwosci, zalagczonego do Traktatu o
Unii Europejskiej i do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Zjednoczone Krélestwo powia-
domito pismem z dnia 21 wrze$nia 2012 r. o checi uczestniczenia w przyjeciu i stosowaniu niniej-
szej decyzji.”.

Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnoSci,
zmiany rozporzadzefi Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006
oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/[EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy
Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji
2002/67|WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 304 z dnia 22 listopada 2011 r.)

Strona 60, zalacznik XII, akapit pierwszy zdanie drugie:

zamiast: ,Nastepuje po niej symbol »% obj.« i moze ona by¢ poprzedzona wyrazem »alkohol« lub skrétem »alk..”,

powinno byé: ,Nastepuje po niej symbol »% obj.« lub »% vol.« i moze ona by¢ poprzedzona wyrazem »alkohol« lub
skrotem ralk.«.”.
Strona 61, zalgcznik XIII, czg$¢ A pkt 1, tabela, kolumna druga, rzad pierwszy:

zamiast: ,Chlor (mg) 8007,
powinno by¢: ,Chlorek (mg) 800".

Strona 61, zalgcznik XIII, cze$¢ A pkt 1, tabela, kolumna druga, rzad dziewiaty:

zamiast: ,Fluor (mg) 3,5,

powinno byé: ,Fluorek (mg) 3,5
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Sprostowanie do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 552/2009 z dnia 22 czerwca 2009 r. zmieniajg-

cego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji,

oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliéw (REACH) w odnie-
sieniu do zalgcznika XVII

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 164 z dnia 26 czerwca 2009 r.)

Strona 26, zalgcznik, pkt 2 — zalacznik XVII, tabela, pozycja 52, kolumna 2, ppkt 2:

zamiast: ,2. Zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci zawierajace te ftalany w stezeniu wigkszym niz 0,1 % w
stosunku do masy materiatu z dodatkiem plastyfikatoréw nie s3 wprowadzane do obrotu.”,

powinno by¢: ,2. Takie zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci zawierajace te ftalany w stezeniu wigkszym niz 0,1 %
w stosunku do masy materiatlu z dodatkiem plastyfikatoréw nie s wprowadzane do obrotu.”.
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