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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/77
z dnia 27 stycznia 2021 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 szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiad-
czen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe wnioski Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba o dokonanie oceny
naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim do wiadomosci.

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

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Lonza Ltd na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem L-karnityny na prawidlowy metabolizm tluszczéw (pytanie nr EFSA-Q-2017-00564). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastgpujacy sposéb: ,L-karnityna przyczynia si¢ do
utrzymania prawidlowego metabolizmu ttuszczéw”.

Dnia 16 stycznia 2018 r. Komisja i paistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (3), w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze w populacji docelowej nie wykazano zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy spozywaniem L-karnityny a utrzymaniem prawidlowego metabolizmu tluszczéw. W zwiazku
z powyzszym, poniewaz o§wiadczenie nie spelnia wymog6w rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzie-
li¢ zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2018; 16(1):5137.
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W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Unilever N.V. na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem herbaty czarnej na utrzymanie prawidlowej wazodylatacji zaleznej od Srédblonka (pytanie nr EFSA-Q-
2017-00419). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Wspomaga wazodylatacje zalezna od $rédblonka, przyczyniajgc si¢ do prawidlowego przeptywu krwi”.

Dnia 16 stycznia 2018 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (°), w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spo-
zywaniem herbaty czarnej a utrzymaniem prawidlowej wazodylatacji zaleznej od $rédblonka. W zwigzku z powyz-
szym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zez-
wolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Newtricious R&D B.V. na podstawie art. 13 ust. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 19242006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z NWT-02, bedacego polaczeniem ustalonym luteiny, zeaksantyny i kwasu dokozaheksaenowego
w z0Mtku jaj, a zmniejszeniem utraty wzroku (pytanie nr EFSA-Q-2017-00539). Oswiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Spozycie NWT-02 zmniejsza utrate wzroku”.

Dnia 18 stycznia 2018 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (¥), w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spo-
zywaniem NWT-02, bedgcego polgczeniem ustalonym luteiny, zeaksantyny i kwasu dokozaheksaenowego w z6ttku
jaj, a zmniejszeniem utraty wzroku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo TA-XAN AG na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego
z wplywem ksantohumolu w produkcie XERME®, bedgcym prazonym ekstraktem stodowym wzbogaconym o ksan-
tohumol, na ochrong DNA przed uszkodzeniem oksydacyjnym (pytanie nr EFSA-Q-2017-00663). O$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb: ,Pomaga utrzymaé integralno$é
DNA i chroni przed uszkodzeniem oksydacyjnym w komérkach ciata”.

Dnia 13 marca 2018 r. Komisja i paistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (°), w ktérej na pod-
stawie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywa-
niem ksantohumolu w produkcie XERME®, bedgcym prazonym ekstraktem stodowym wzbogaconym o ksantohu-
mol, a ochrong DNA przed uszkodzeniem oksydacyjnym. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsiebiorstwo Essential Sterolin Products (Pty) Ltd. na podstawie art. 13
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdro-
wotnego zwiazanego z wplywem polaczenia beta-sitosterolu i glukozydu beta-sitosterolu na prawidtowe funkcjono-
wanie ukfadu odpornosciowego (pytanie nr EFSA-Q-2018-00701). O$wiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,Przyczynia si¢ do prawidlowego funkcjonowania ukladu
odpornosciowego poprzez przywrdcenie rownowagi miedzy odpowiedzia immunologiczna posredniczong przez
komoérki Ty1 a odpowiedzig posredniczong przez komorki Ty2”.

Dnia 24 lipca 2019 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowg (), w ktdrej na podsta-
wie przedstawionych danych stwierdzono, Ze nie jest mozliwe wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego mie-
dzy spozywaniem polaczenia beta-sitosterolu i glukozydu beta-sitosterolu w stosunku 100:1 a korzystnym efektem
fizjologicznym. W zwiagzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 19242006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

1):5138.
1):5139.
3):5192.
7):5776.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Os$wiadczen wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wpisuje si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczeni, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria
zywnoS$ci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

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

L-karnityna

L-karnityna przyczynia si¢ do utrzymania
prawidlowego metabolizmu thuszczéw.

2018; 16(1):5137

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

Herbata czarna

Wspomaga  wazodylatacje  zalezng  od
srodblonka, przyczyniajac si¢ do zdrowego
przeptywu krwi.

2018; 16(1):5138

Art. 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrong zastrzezonych danych

NWT-02, bedacy polaczeniem ustalonym luteiny,
zeaksantyny i kwasu dokozaheksaenowego w z6ltku

)3

Spozycie NWT-02 zmniejsza utrate wzroku.

2018;16(1):5139

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

Ksantohumol w produkcie XERME®, bedacym
prazonym ekstraktem slodowym wzbogaconym
o ksantohumol

Pomaga utrzymal integralno§¢ DNA i chroni
przed uszkodzeniem oksydacyjnym
w komorkach ciala.

2018; 16(3):5192

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

Polgczenie beta-sitosterolu i  glukozydu beta-

sitosterolu

Przyczynia si¢ do prawidtowego funkcjonowania
ukladu odporno$ciowego poprzez przywrécenie
réwnowagi miedzy odpowiedzig
immunologiczng posredniczong przez komérki
Tx1 a odpowiedzig poSredniczona przez komérki
Ty2.

2019; 17(7):5776
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/78
z dnia 27 stycznia 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/600 wprowadzajace odstepstwo od
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/892, rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/1150,
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 615/2014, rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1368
i rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/39 w odniesieniu do niektérych $rodkéw w celu
przeciwdzialania kryzysowi spowodowanemu pandemia COVID-19

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawia-
jace wspélna organizacje rynkoéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 12342007 (*), w szczeg6lnosci jego art. 54,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/600 (*) wprowadzono szereg odstepstw od przepiséw obowig-
zujgcych miedzy innymi w sektorze wina, ktérych celem jest udzielenie pomocy podmiotom gospodarczym w sek-
torze wina, aby mogly radzi¢ sobie ze skutkami pandemii COVID-19. Mimo przydatnosci tych srodkéw rynek wina
nie zdolat jednak odzyska¢ rownowagi miedzy podazg a popytem i ze wzgledu na trwajaca pandemie nie oczekuje
si¢, ze odzyska t¢ rownowage w perspektywie krotko- i Srednioterminowej.

(2)  Ponadto $rodki przyjete w reakcji na pandemie¢ COVID-19 sg kontynuowane w wigkszosci pafistw cztonkowskich i
na calym $wiecie. Srodki te obejmuja wprowadzenie ograniczeri w odniesieniu do wielkosci zgromadzeri publicz-
nych i uroczystosci towarzyskich oraz w odniesieniu do mozliwosci spozywania positkéw i napojéw poza domem.
Na niektorych obszarach nadal wprowadza si¢ izolacj¢, co wiaze si¢ z odwolaniem imprez publicznych i prywat-
nych. Efekt domina wynikajacy z tych ograniczen doprowadzit do dalszego spadku konsumpcji wina w Unii oraz
do potwierdzonego zmniejszenia wywozu wina do panstw trzecich. Ponadto niepewnos¢ co do czasu trwania kry-
zysu, ktéry prawdopodobnie bedzie trwat dtuzej niz do konca 2020 r., powoduje dtugoterminowe szkody dla unij-
nego sektora wina, poniewaz jest malo prawdopodobne, aby konsumpcja wina poprawila sig, a rynki eksportowe
zostang utracone. Polaczenie tych czynnikéw ma znaczacy negatywny wplyw na ustalanie cen na unijnym rynku
wina. Zapasy, ktére byly juz rekordowo wysokie na poczatku roku gospodarczego 2019-2020, jeszcze wzrosly.
Ponadto spodziewane wysokie zbiory w 2020 r., ktére prawdopodobnie przewyzszg zbiory z 2019 r. o okoto 10
mln hektolitréw wina, przyczynig sie do dalszego pogorszenia sytuacji.

(3) W zwigzku z tym, z uwagi na dlugi czas trwania ograniczef nalozonych przez pafistwa czlonkowskie w celu prze-
ciwdzialania pandemii COVID-19 oraz potrzebe utrzymania ograniczen, nasilaja si¢ powazne zakldcenia gospodar-
cze na gléwnych rynkach zbytu wina i wynikajacy z tego negatywny wplyw na popyt na wino.

(4) W zwigzku z tymi wyjatkowo powaznymi zakl6ceniami na rynku i nagromadzeniem si¢ trudnych okolicznosci w
sektorze wina, ktorych poczatkiem bylo nalozenie w pazdzierniku 2019 r. przez Stany Zjednoczone cel na przywéz
win z Unii i ktére nadal trwaja w postaci skutkéw obowiazujacych srodkéw ograniczajacych w reakcji na $wiatows
pandemi¢ COVID-19, podmioty gospodarcze w unijnym sektorze wina nadal napotykaja wyjatkowe trudnosci. W
zwigzku z tym uzasadniona jest dalsza pomoc dla sektora wina.

(5)  Dalsze wdrazanie $rodkéw przeciwdzialania kryzysowi w unijnym sektorze wina, ktére wprowadzono rozporzadze-
niem wykonawczym (UE) 2020/600, uznaje si¢ za niezbedne, aby zapewni¢ paistwom czlonkowskim i podmiotom
gospodarczym niezbedna elastyczno$¢ w realizacji programéw wsparcia w unijnym sektorze wina. W szczegdlnosci
dzigki mozliwosci wprowadzania przez panstwa czlonkowskie zmian w programach krajowych, gdy tylko bylo to
konieczne w ciggu roku, panstwa czlonkowskie byly w stanie szybko reagowa¢ na wyjatkowe okolicznosci pojawia-
jace si¢ w ostatnich miesiacach oraz przedklada¢ zmiany w swoich programach wsparcia tak szybko, jak bylo to

() Dz.U.L347z20.12.2013,s. 671.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/600 z dnia 30 kwietnia 2020 r. wprowadzajace odst¢pstwo od rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2017/892, rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20161150, rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 615/2014,
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1368 i rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/39 w odniesieniu do niekt6rych $rod-
kow w celu przeciwdzialania kryzysowi spowodowanemu pandemig COVID-19 (Dz.U. L 140 z 4.5.2020, s. 40).
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konieczne. Elastyczno$¢ ta umozliwita panstwom czlonkowskim wprowadzanie nowych $rodkéw, optymalizacje
Srodkéw juz stosowanych oraz czestsze dostosowywanie Srodkéw, w zalezno$ci od potrzeb i z uwzglednieniem
szybko zmieniajacej si¢ sytuacji rynkowej. Ponadto dzigki elastycznosci wprowadzonej w celu wdrozenia $rodka
dotyczacego zielonych zbioréw podmioty mialy czas na zaplanowanie tego $rodka i znalezienie niezbednej sily
roboczej zdolnej do pracy w trudnych warunkach wynikajacych z pandemii COVID-19.

Poniewaz przewiduje si¢, ze pandemia COVID-19 nie wygasnie do kofica 2020 r., a tym samym utrzyma si¢ przez
znaczng cze$¢ roku budzetowego 2021, nalezy przedtuzy¢ stosowanie wspomnianych $rodkéw na rok budzetowy 2021.

Ponadto ze wzgledu na trudnosci napotkane w zarzadzaniu krajowymi programami wsparcia w trakcie pandemii
COVID-19 niektére panistwa cztonkowskie zglosily, Ze nie s3 w stanie ponownie przeanalizowa¢ standardowych sta-
wek jednostkowych stosowanych do niektérych srodkéw w ramach tych programéw i ustanowionych zgodnie z art.
24 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2016/1150 (). W zwigzku z tym w latach 2020, 2021 i
2022 panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ przedluzenia okresu, po ktérym przeprowadza si¢ takg
ponowng analiz¢ — analiz¢ t¢ powinny moéc przeprowadzaé w czwartym roku nastepujacym po ostatnich oblicze-
niach, a nie co dwa lata od ostatnich obliczef, jak przewidziano w art. 24 ust. 3 tego rozporzadzenia. Aby unikngé
dyskryminacji, elastyczno$¢ ta powinna mie¢ zastosowanie z moca wsteczna od dnia wejécia w Zycie rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2020/600.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/600.

Aby unikngé zaklécen we wdrazaniu Srodkow przeciwdziatania kryzysowi w unijnym sektorze wina i zapewnié
sprawne przejscie miedzy dwoma latami budzetowymi, niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie z dniem
jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i by¢ stosowane z mocg wsteczng od dnia 16 pazdzier
nika 2020 r.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Wspélnej Organizacji Rynkow

Rolnych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2020/600

W art. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/600 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 2 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/1150 panstwa czlonkowskie
mogg w razie koniecznosci w dowolnym momencie w ciggu lat budzetowych 2020 i 2021, ale nie p6Zniej niz dnia 15
pazdziernika 2021 r. wprowadza¢ w odniesieniu do §rodkéw, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1 lit. a) i art. 46-52 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 1308/2013, zmiany do krajowych programéw wsparcia w sektorze wina, o ktérych mowa w art. 41
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013.%;

w ust. 2 formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,2.  Na zasadzie odstepstwa od art. 8 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/1150 w latach budzetowych 2020 i
2021 panstwa cztonkowskie moga:”;

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1150 z dnia 15 kwietnia 2016 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do krajowych programéw wsparcia w sektorze wina (Dz.U. L 190
2 15.7.2016,s. 23).
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3) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3.  Na zasadzie odstepstwa od art. 24 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/1150 w latach 2020, 2021 i
2022 panstwa czlonkowskie ponownie analizujg obliczenia przewidziane w ust. 1 tego artykulu najpdzniej w czwar-
tym roku po poprzednich obliczeniach i w razie potrzeby koryguja pierwotnie ustalone standardowe stawki jednost-
kowe.”.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 pazdziernika 2020 r. Jednakze art. 1 pkt 3 stosuje si¢ od dnia 4 maja 2020 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/79
z dnia 27 stycznia 2021 r.
w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej topramezon zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegblnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dyrektywa Rady 91/414/EWG () stosuje si¢
w odniesieniu do procedury i warunkow zatwierdzania substancji czynnych, dla ktérych przyjeto decyzje zgodnie
z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem 14 czerwca 2011 r. Dnia 9 grudnia 2003 r. Komisja przyjeta decyzje
2003/850/WE (*) w sprawie substancji czynnej topramezon (wcze$niej BAS 670H) zgodnie z art. 6 ust. 3 dyrektywy
91/414[/EWG.

(2) W dniu 12 maja 2003 r. przedsigbiorstwo BASF Aktiengesellschaft (obecnie BASF SE) przedlozyto wladzom Francji
wniosek o wiaczenie topramezonu do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG zgodnie z art. 6 ust. 2 tej dyrektywy.
W decyzji 2003/850/WE potwierdzono, Ze dokumentacja zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i informacji
przewidziane w zalacznikach I11 Il do dyrektywy 91/414/EWG.

(3)  Zgodnie z procedurg okre$long w art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG oceniono wplyw topramezonu na zdro-
wie ludzi i zdrowie zwierzat oraz na Srodowisko w odniesieniu do zastosowan zaproponowanych przez wniosko-
dawce. W dniu 21 lipca 2006 r. Francja przedtozyta Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (,Urzad”) projekt sprawozdania z oceny.

(4)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez panstwa czlonkowskie i Urzad. W dniu 13 stycznia
2014 r. Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski () z oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej sub-
stancji czynnej topramezon.

(5)  Pismem z dnia 29 czerwca 2020 r. przedsiebiorstwo BASF SE wycofalo wniosek o zatwierdzenie topramezonu.
(6)  Ze wzgledu na wycofanie wniosku nie nalezy zatwierdzaé topramezonu.

(7)  Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia toprame-
zonu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

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

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

() Decyzja Komisji 2003/850/WE z dnia 4 grudnia 2003 r. uznajgca zasadniczo kompletnos¢ dokumentacji przedtozonej do szczegéto-
wego badania w celu ewentualnego wilaczenia BAS 670H i tiosiarczanu srebra do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG doty-
czgcej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 322 z 9.12.2003, s. 28).

(Y Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, 2014 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance topramezone” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej
topramezon). Dziennik EFSA 2014;12(2):3540, 82 s. doi:10.2903j.efsa.2014.3540.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Nie zatwierdza si¢ substancji czynnej topramezon.

Artykut 2
Wejscie w zZycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 1.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/80
z dnia 27 stycznia 2021 r.

w sprawie niezatwierdzenia dwutlenku wegla jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu §rodk6w ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnodci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W dniu 27 lutego 2018 r. Komisja otrzymata od Dr Knoell Consult GmbH wniosek o zatwierdzenie dwutlenku
wegla o jakoSci spozywezej (E 290) jako substancji podstawowej (nr CAS 124-38-9). Wniosek odnosit si¢ do stoso-
wania substancji po zbiorze plonu w charakterze fumigantu przeciwko owadom i roztoczom.

(2)  Dwutlenek wegla zostal juz zatwierdzony jako substancja czynna do stosowania w $rodkach ochrony roélin od dnia
1 wrzesnia 2009 r. () i jest uwzgledniony w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 5402011 ().

(3)  Dwutlenek wegla jest obecnie dopuszczony i wprowadzony do obrotu jako $rodek ochrony roslin w kilku pan-
stwach czlonkowskich. Specyfikacja tozsamosci substancji zawarta we wniosku o zatwierdzenie jako substancja
podstawowa jest identyczna ze specyfikacja zatwierdzonej substancji czynne;.

(4)  Chociaz akapit trzeci stanowi, iz $rodek spozywczy nalezy uznaé za substancj¢ podstawows, art. 23 ust. 1 lit. d) roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009 wyklucza zatwierdzenie dwutlenku wegla o jakosci spozywczej, poniewaz dana
substancja moze zosta¢ zatwierdzona jako substancja podstawowa migedzy innymi tylko wtedy, gdy nie zostala
wprowadzona do obrotu jako $rodek ochrony roslin. Dwutlenek wegla o jakosci spozywczej jest natomiast aktualnie
wprowadzony do obrotu jako Srodek ochrony roslin.

(5)  Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci ztozenia nowego wniosku o zatwierdzenie dwu-
tlenku wegla jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 po wygasnie-
ciu dotychczasowego zatwierdzenia dwutlenku wegla jako substancji czynnej oraz po cofnieciu lub wygasnieciu
wszystkich zezwoleri na $rodki ochrony roslin skladajace si¢ z dwutlenku wegla.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja dwutlenek wegla (E 290) nie zostaje zatwierdzona jako substancja podstawowa.

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej kilku
substangji czynnych (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 89).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).
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Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/81
z dnia 27 stycznia 2021 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej wyciag z bulw Allium cepa L., zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG ('),
w szczegolnosci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 4 wrzesnia 2018 r. Komisja otrzymata wniosek od I'Institut de 'agriculture et de 'alimentation Biologique
(ITAB) o zatwierdzenie wyciggu z bulw Allium cepa L. jako substancji podstawowej. Do wniosku dolaczono informa-
cje wymagane przepisami art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowg. W dniu
12 grudnia 2019 r. Urzad przedstawit Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace wyciagu z bulw Allium cepa
L. (). W dniu 18 maja 2020 r. Komisja przedstawita sprawozdanie z przegladu () i projekt niniejszego rozporzadze-
nia na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz.

(3)  Z dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce wynika, ze wyciag z bulw Allium cepa L. spelnia kryteria srodka
spozywczego zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*). Ponadto substancja ta nie jest w gléwnej mierze wykorzystywana do celéw ochrony roslin, ale wyciag
moze by¢ uzyteczny w zakresie ochrony roslin w postaci produktu skladajacego si¢ z tej substangji. Z tego powodu
nalezy ja uzna¢ za substancje¢ podstawows.

(4)  Z analizy wniosku i wszystkich powigzanych dokumentéw wynika, ze mozna oczekiwad, iz wyciag z bulw Allium
cepa L. zasadniczo spelnia wymogi okreSlone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisj¢ i wyszczeglnione w jej sprawozdaniu z prze-
gladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ wycigg z bulw Allium cepa L. jako substancje podstawows.

(5)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zatwierdzenia.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2019 r. Sprawozdanie techniczne dotyczace wyniku konsultacji z paristwami
czfonkowskimi i EFSA w sprawie stosowania wyciagu z bulw Allium cepa L. jako substancji podstawowej do celéw ochrony roélin
(ziemniaki, pomidory i ogérki) w charakterze fungicydu. Publikacja dodatkowa EFSA 2019:EN-1767. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-
1767.

() Koncowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej wyciag z bulw Allium cepa L., sfinalizowane przez Staly Komitet
ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu 22 pazdziernika 2020 r. w celu zatwierdzenia wyciagu z bulw Allium cepa
L. jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 (SANTE/10842/2020 Rev2).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zatacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ substancje podstawowa wyciag z bulw Allium cepa L. okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczegblnionych w tym zalaczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

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



ZALACZNIK |
Nazwaiggl};;zfﬁigzv;;zumery Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Przepisy szczegblowe
Wyciag z bulw Allium cepa L. | Nie dotyczy Bulwy cebuli wykorzystywane do przygotowania 17.2.2021 r. Wyciag z bulw Allium cepa L. stosuje si¢ zgodnie ze szczeg6l-

Nr CAS: nie przypisany
Nr CIPAC: nie przypisany

wyciaggu musza posiadad jakos¢ spozywezg spetnia-
jaca wymogi monografii WHO na temat wybra-
nych zidt leczniczych (tom 1, Genewa, 1999 r.)
dotyczacej Bulbus Allii Cepae

nymi warunkami zawartymi we wnioskach sprawozdania
z przegladu dotyczacego wyciagu z bulw Allium cepa L.
(SANTE[10842/2020 Rev2), w szczeg6lnosci z jego dodat-
kami I1 1L

(") Dodatkowe dane szczegdétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK II

W czgsci C zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer Nazwaiézl};;zﬁaligz;?hsumery Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Przepisy szczegétowe
»23 | Wyciag z bulw Allium cepa L. |Nie dotyczy Bulwy cebuli wykorzystywane do przygotowa-| 17.2.2021r. |Wyciag z bulw Allium cepa L. stosuje si¢ zgodnie ze

Nr CAS: nie przypisany
Nr CIPAC: nie przypisany

nia wyciggu muszg posiada¢ jako$¢ spozywcza
spelniajacg wymogi monografii WHO na temat
wybranych ziét leczniczych (tom 1, Genewa,
1999 1) dotyczacej Bulbus Allii Cepae

szczegblnymi warunkami zawartymi we wnioskach
sprawozdania z przegladu dotyczacego wyciagu
z bulw Allium cepa L. (SANTE/10842/2020 Rev2),
w szczeg6lnosci z jego dodatkami I 1 I1.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

120C°1°8¢

[1d ]

forysfodoing nun Amopdzin yruuarzg

S1/6T 1



L 29/16 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 28.1.2021

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/82
z dnia 27 stycznia 2021 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek soli sodowej 6’-sjalolaktozy jako nowej ZzywnoSci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 31 stycznia 2019 r. przedsigbiorstwo Glycom A[S (,wnioskodawca”) zwrécilo si¢ do Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii soli
sodowej 6'-sjalolaktozy (,6™-SL”) uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej z zastosowaniem zmodyfikowa-
nego genetycznie szczepu Escherichia coli K12 DH1 jako nowej Zywno$ci. Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na
stosowanie soli sodowej 6-SL jako nowej zywnosci w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecznych
bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych, fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami
smakowymi i §rodkami aromatyzujacymi i bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych, w tym produk-
tach poddanych obrdbce cieplnej, napojach (napojach z dodatkami smakowymi i $rodkami aromatyzujacymi,
z wyjatkiem napojoéw o pH nizszym niz 5), batonach zbozowych, preparatach do poczatkowego zywienia niemow-
lat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla nie-
mowlat i malych dzieci zgodnych z definiciy w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 (°), napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla malych dzieci, srodkach
spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciata, zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnej z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013 oraz w suplementach zywno$ciowych zgodnych z definicja w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥), przeznaczonych dla ogétu populacji, z wyjatkiem niemowlat i malych dzieci. Wniosko-
dawca zaproponowal réwniez, aby nie stosowaé suplementéw diety zawierajacych sél sodowa 6'-SL, jezeli tego
samego dnia spozywa si¢ rowniez inng zywno$¢ z dodatkiem soli sodowej 6™-SL.

(4) W dniu 31 stycznia 2019 r. wnioskodawca wystapit rowniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odnie-
sieniu do szeregu badan przedlozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie zastrzezonych sprawozdan anali-
tycznych dotyczacych poréwnania metodg jadrowego rezonansu magnetycznego (NMR) struktury 6-SL wytwarza-
nej w drodze fermentacji bakteryjnej ze struktura 6’-SL naturalnie wystepujacej w mleku ludzkim ();
szczegbtowych danych dotyczacych charakterystyki szczepow bakterii wykorzystywanych do produkdiji () i ich cer-

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, 5. 51).

() Glykos Finland LTD 2018 (niepublikowane).

() Glycom 2019 (niepublikowane).
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tyfikatow (°); specyfikacji surowcéw i substancji pomocniczych w przetwérstwie (¥); certyfikatow poswiadczajacych
analizy réznych partii soli sodowej 6™-SL (°); metod analitycznych i sprawozdan z wahdaql (1%); sprawozdan dotycza-
cych stabilnosci soli sodowej 6™-SL (1)); szczegdtowego opisu procesu produkeji (*2); certyfikatéw akredytacji labora-
toriéw (*%); sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 6™-SL (*); testu mikrojadrowego na komoérkach ssakow in vitro
dotyczacego soli sodowej 6'-SL (¥); testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw in vitro dotyczacego powigzanego
zwigzku soli sodowej 3'-sjalolaktozy (,3’-SL”) (*); testu mutacji powrotnych dotyczacego soli sodowej 6’-SL (V);
testu mutacji powrotnych dotyczacego soli sodowej 3’-SL (**); 14-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na
nowonarodzonych szczurach dotyczacego soli sodowej 6™-SL (**); 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej
na nowonarodzonych szczurach dotyczacego soli sodowej 6’-SL i zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statys-
tycznie istotne obserwacje (); 14-dniowego badania toksyczno$ci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach
dotyczacego soli sodowej 3-SL (*'); 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych szczu-
rach dotyczgcego soli sodowej 3-SL i zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje (*).

(5) W dniu 16 maja 2019 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o dokonanie oceny soli sodowej 6’-SL jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(6) W dniu 23 marca 2020 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa soli sodowej 6'-sjalolaktozy
(6™-SL) jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of 6'-Sialyllactose (6’-SL) sodium
salt as a novel food pursuant to Regulation (UE) 2015/2283") (¥).

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzit, ze s6l sodowa 6-SL jest bezpieczna w proponowanych warunkach sto-
sowania dla proponowanych populacji docelowych. W zwigzku z tym opinia naukowa daje wystarczajace podstawy
do ustalenia, ze s6l sodowa 6-SL, stosowana w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecznych bez
dodatkéw smakowych i srodkéw aromatyzujacych, fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami sma-
kowymi i $rodkami aromatyzujgcymi i bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych, w tym produktach
poddanych obrébee cieplnej, napojach (napojach aromatyzowanych, z wyjatkiem napojéw o pH nizszym niz 5),
batonach zbozowych, preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia nie-
mowlat, produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci zgodnych z definicja
w rozporzadzeniu (UE) nr 609/201 3, napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla matych
dzieci, Srodkach spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, zgodnych z definicja w roz-
porzadzeniu (UE) nr 609/2013, Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnej z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013 oraz w suplementach zywnosciowych zgodnych z definicja w dyrektywie 2002/46/WE,
spelnia wymogi art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze sformutowanie wnioskéw w sprawie bezpieczefistwa soli sodowej 6'-SL
nie byloby mozliwe bez: danych z zastrzezonych sprawozdan analitycznych dotyczacych poréwnania metoda jadro-
wego rezonansu magnetycznego (NMR) struktury 6’-SL wytwarzanej w drodze fermentacji bakteryjnej ze strukturg
6'-SL naturalnie wystepujacej w mleku ludzkim; szczegétowych danych dotyczacych charakterystyki szczepéw bak-
terii wykorzystywanych do produkgji i ich certyfikatow; specyfikacji surowcéw i substancji pomocniczych w prze-
tworstwie; certyfikatow poswiadczajacych analizy roznych partii soli sodowej 6’-SL; metod analitycznych i sprawoz-
dan z walidacji; sprawozdan dotyczacych stabilnosci soli sodowej 6’-SL; szczegblowego opisu procesu produkeji;
certyfikatow akredytacji laboratoriéw, sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 6’-SL; testu mikrojadrowego na
komoérkach ssakéw in vitro dotyczacego soli sodowej 6'-SL; testu mutacji powrotnych dotyczacego soli sodowej
6'-SL; 14-dniowego badania toksyczno$ci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach dotyczacego soli sodowej
6'-SL; 90-dniowego badania toksycznos$ci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach dotyczacego soli sodowej
6'-SL i zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje.

)
%) Glycom 2019 (niepublikowane).
) Glycom 2019 (niepublikowane).
% Glycom 2019 (niepublikowane).
) Glycom 2019 (niepublikowane).
) Glycom 2018 (niepublikowane).
) Glycom 2019 (niepublikowane).
) Glycom 2019 (niepublikowane).
) Gilby 2018 (niepublikowane).
1) Gilby 2019 (niepublikowane).
) Soltésovd, 2018a (niepublikowane).
) Soltésovd, 2018b (niepublikowane)
) Flaxmer 2018a (niepublikowane).
) Flaxmer 2018b (niepublikowane).
) Stannard 2019a (niepublikowane).
) Stannard 2019b (niepublikowane).
) Dziennik EFSA 2020; 18(5):6097.
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(9)  Po otrzymaniu opinii naukowej Urzedu Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia
jego wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do sprawozdan analitycznych dotyczacych poréwna-
nia metodg jadrowego rezonansu magnetycznego (NMR) struktury 6’-SL wytwarzanej w drodze fermentacji bakte-
ryjnej ze strukturg 6'-SL naturalnie wystepujacej w mleku ludzkim; szczegétowych danych dotyczacych charakterys-
tyki szczepéw bakterii wykorzystywanych do produkeji i ich certyfikatéw; specyfikacji surowcow i substancji
pomocniczych w przetworstwie; certyfikatow poswiadczajacych analizy réznych partii soli sodowej 6’-SL; metod
analitycznych i sprawozdan z walidacji; sprawozdan dotyczacych stabilnosci soli sodowej 6’-SL; szczegdlowego
opisu procesu produkgji; certyfikatéw akredytacji laboratoriéw; sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 6’-SL;
testu mikrojadrowego na komérkach ssakow in vitro dotyczacego soli sodowej 6’-SL; testu mutacji powrotnych doty-
czgcego soli sodowej 6-SL; 14-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach doty-
czgcego soli sodowej 6'-SL; oraz 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach
dotyczacego soli sodowej 6'-SL i zwigzanej z nim tabeli podsumowujgcej statystycznie istotne obserwacje oraz
o wyjasnienie wniosku dotyczacego wylacznego prawa powolywania si¢ na te badania, o ktérym mowa w art. 26
ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca oswiadczyt, ze w chwili skfadania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami prawo do zastrze-
zonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na mocy prawa krajowego i w zwigzku z tym
strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych badan ani z nich korzystac.

(11) Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
zawarte w dokumentacji wniosku, ktére postuzyly Urzedowi za podstawe do ustalenia bezpieczefistwa nowej zyw-
noéci i do wyciagnigcia wnioskéw w sprawie bezpieczefistwa soli sodowej 6-SL i bez ktérych nowa zZywno$¢ nie
moglaby zostac oceniona przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wniosko-
dawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym wprowadzanie na
rynek w Unii soli sodowej 6’-SL powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

(12) Ograniczenie zezwolenia na sél sodowg 6'-SL oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wniosko-
dawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwo-
lenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé na uzys-
kanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(13) Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw diety zawierajacych sél sodowa 6’-SL, zaproponowanymi przez
wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad, nalezy informowaé konsumentéw za pomoca odpowiedniej etykiety, ze
suplementow diety zawierajacych sol sodowa 6’-SL nie nalezy spozywac, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ zyw-
no$¢ z dodatkiem soli sodowej 6’-SL.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Sdl sodowg 6’-sjalolaktozy (6'-SL), jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlgcza si¢ do unijnego
wykazu nowej zywnosci, ktora uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
Przedsigbiorstwo: Glycom A/S;

Adres: Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, Dania,
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otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda wnioskodawcy.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku.

Artykut 2
Dane zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng soli sodowej 6™-sjalolaktozy, i ktére
wnioskodawca okreslit jako spelniajace wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, nie mogg by¢
wykorzystywane bez zgody wnioskodawcy na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na kt6ra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

,Nowa zywno$¢, na ktdra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej ZywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne
wymogi

Ochrona danych

S6l sodowa 6’-sjalolak-
tozy (6’-SL)
(zrédlo
giczne)

mikrobiolo-

Okreslona kategoria zyw- | Maksymalne poziomy (wyrazone
nosci jako 6’-sjalolaktoza)
Pasteryzowaneisterylizowane
(wlaczajac sterylizacje UHT)
przetwory mleczne, bez 0,5¢/l

dodatkéw smakowych
i $rodkéw aromatyzujgcych

Fermentowane produkty na
bazie mleka, bez dodatkéw
smakowych i  $rodkow
aromatyzujacych

0,5 g/l (napoje)

2,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na
bazie mleka z dodatkami
smakowymi lub $rodkami

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

aromatyzujacymi, wlacznie

z produktami poddanymi

obrdbce cieplnej

Napoje (napoje 0,5 g/l
aromatyzowane, z wyjatkiem

napojéw o pH nizszym niz 5)

Batony zboZowe 5,0 glkg

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat, zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,4 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadza-
nym do obrotu jako taki lub przy-

gotowanym do spozycia wedlug

instrukcji producenta

Preparaty do  dalszego
zywienia niemowlat, zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,3 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadza-
nym do obrotu jako taki lub przy-

gotowanym do spozycia wedlug

instrukgji producenta

Produkty zbozowe
przetworzone oraz Zywnos¢
dla niemowlat i malych dzieci

zgodnie z definicja
w  rozporzadzeniu  (UE)
nr 609/2013

0,3 g/l (napoje) w produkcie koni-
cowym gotowym do uzycia, wpro-
wadzanym do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wed-

tug instrukeji producenta

2,5 glkg w produktach innych niz
napoje

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja $rodkéw
spozywczych  jako »s6l sodowa  6-
sjalolaktozye.

Etykiety suplementéw diety zawierajacych

s6l sodowg 6'-sjalolaktozy (6-SL) musza

by¢ opatrzone o$wiadczeniem, ze nie
powinny one by¢ spozywane:

a) jezeli tego samego dnia spozywa si¢ zyw-
no$¢ zawierajacg dodatek soli sodowej 6'-
sjalolaktozy;

b) przez niemowleta i male dzieci.

Zezwolenie wydane w dniu
17 lutego 2021 r. Niniejszy

wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych
naukowych objetych ochrona
zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: Glycom A[S,
Kogle Allé 4, 2970 Horsholm,
Dania. W okresie ochrony
danych nowa zywnos$¢ »sdl
sodowa 6'-sjalolaktozy« moze
by¢ wprowadzana na rynek

w  Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Glycom A/S,
chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej

zywnosci bez powolywania
si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe
objete  ochrong  zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
Glycom A[S.

07/6T 1
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Napoje na bazie mleka
i podobne produkty
przeznaczone dla malych
dzieci

0,3 g/l (napoje) w produkcie kon-
cowym gotowym do uzycia, wpro-
wadzanym do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wed-

tug instrukeji producenta

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja
w  rozporzadzeniu  (UE)
nr 609/2013

1,0 g/l (napoje)

10,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Zywno$é specjalnego
przeznaczenia medycznego,
zgodnie z definicja
w  rozporzadzeniu  (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi oséb, dla kt6-
rych produkty te sg przeznaczone

Suplementy  zywnosciowe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE z wylaczeniem
suplementow
zywnoSciowych dla
niemowlat i malych dzieci

1,0 g/dzien

Data zakonczenia ochrony
danych: 17 lutego 2026 r.”

10T’ 1°8¢
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

,Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacja

S6l sodowa 6’-sjalolaktozy (6°-SL)
(Zrédlo mikrobiologiczne)

Opis:

Sél sodowa 6'-sjalolaktozy (6™-SL) to oczyszczony proszek lub aglomerat o barwie biatej do bialawej, wytwarzany w procesie mikrobiolo-
gicznym i zawierajacy ograniczone poziomy laktozy, 6’-sjalo-laktulozy i kwasu sjalowego.

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DH1

Definicja:

Wz6r chemiczny: C,3H34NO 9Na

Nazwa chemiczna: SOl sodowa N-acetylo-a-D-neuraminylo-(2 — 6)-p-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukozy
Masa czasteczkowa: 655,53 Da

Nr CAS: 157574-76-0

Charakterystyka/sktad:

Wyglad: Proszek lub jego aglomerat o barwie bialej do bialawej
Suma soli sodowej 6™-sjalolaktozy, D-laktozy i kwasu sjalowego (% suchej masy): = 94,0 % (w/w)
Sél sodowa 6’-sjalolaktozy (% suchej masy): > 90,0 % (w/w)
D-laktoza: < 5,0 % (w/w)

Kwas sjalowy: < 2,0 % (w/w)

6'-sjalo-laktuloza: < 3,0 % (w/|w)

Suma innych weglowodanéw: < 3,0 % (w/w)

Wilgotnosé: < 6,0 % (wfw)

S6d: 2,5-4,5 % (w|w)

Chlorek: < 1,0 % (w/w)

pH (20 °C, roztwor 5 %) 4,5-6,0

Pozostalosci bialek: < 0,01 % (w/w)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych mezofilnych: < 1 000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: Brak w 25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Pozostalosci endotoksyn: < 10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny”.

zel6T 1

[1d ]

forysfodoing nun Amopdzin yruuarzg

120C'1°'8¢



28.1.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 29/23

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/83
z dnia 27 stycznia 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/466 w odniesieniu do przeprowadzania
kontroli urzedowych i innych czynnoéci urzedowych przez specjalnie upowaznione osoby fizyczne
oraz okresu stosowania srodkéw tymczasowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i sSrodkéw ochrony roélin, zmie-
niajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)

nr
nr

1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
1/2005 i (WE) nr 10992009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE

i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 141 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2017/625 ustanawia przepisy dotyczace miedzy innymi przeprowadzania przez wlaSciwe
organy panstw cztonkowskich kontroli urzgdowych i innych czynnosci urzgdowych. Uprawnia ono réwniez Komi-
sj¢ do przyjecia, w drodze aktu wykonawczego, odpowiednich Srodkéw tymczasowych niezbednych do ogranicza-
nia ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat i roslin oraz dobrostanu zwierzat, jezeli posiada ona dowody na wystgpienie
powaznego zakl6cenia w systemie kontroli pafistwa cztonkowskiego.

Aby uwzgledni¢ szczegdlne okoliczno$ci wynikajace z trwajgcego kryzysu zwiazanego z chorobg koronawirusows
(COVID-19), rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020466 () zezwala panstwom czlonkowskim na stoso-
wanie §rodkéw tymczasowych w odniesieniu do kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych.

Pafistwa czlonkowskie poinformowaly Komisje, ze z uwagi na kryzys zwiazany z COVID-19 niektére powazne
zakl6cenia funkcjonowania ich systeméw kontroli, trudno$ci w wykonywaniu kontroli urzedowych i innych czyn-
nosci urzgdowych w odniesieniu do §wiadectw urzedowych i poswiadczen urzedowych dotyczacych przemieszczen
zwierzat i towaréw do Unii i wewnatrz Unii oraz trudnosci w organizowaniu fizycznych spotkan z podmiotami i ich
pracownikami w kontekscie kontroli urzedowych bedg utrzymywac si¢ po dniu 1 lutego 2021 .

Pafistwa cztonkowskie poinformowaly réwniez Komisj¢ o innych zakl6ceniach zwigzanych ze zdolnoscig do roz-
mieszczenia odpowiednich pracownikéw, zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/625, w kontekscie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych.

Aby zaradzi¢ tym powaznym zakldceniom, ktére prawdopodobnie utrzymajg si¢ w nadchodzgcych miesiacach, oraz
aby ulatwi¢ planowanie i przeprowadzanie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych podczas kryzysu
zwigzanego z COVID-19, nalezy ponownie wprowadzi¢ mozliwo$¢ powierzenia specjalnie upowaznionym osobom
fizycznym kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych, ustanowiong weze$niej w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2020/466 do dnia 1 sierpnia 2020 r., a okres stosowania rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2020/466 nalezy przedtuzy¢ do dnia 1 lipca 2021 r.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/466.

Dz.U.L95z7.4.2017,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/466 z dnia 30 marca 2020 r. w sprawie Srodkéw tymczasowych majacych na celu
ograniczenie ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat i roslin oraz dobrostanu zwierzat podczas okreslonych powaznych zakl6cen w syste-
mach kontroli panstw cztonkowskich z powodu choroby koronawirusowej (COVID-19) (Dz.U. L 98 z 31.3.2020, s. 30).
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(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2020/466 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ art. 3 w brzmieniu:
JArtykut 3

Kontrole urzgdowe i inne czynnosci urzgdowe moga by¢ w wyjatkowych przypadkach przeprowadzane przez jedna lub
kilka oséb fizycznych specjalnie upowaznionych przez wlasciwy organ na podstawie ich kwalifikacji, szkolenia
i do$wiadczenia praktycznego, ktére pozostajg w kontakcie z whasciwym organem za pomocg dowolnych dostepnych
srodkéw facznosci i ktére s3 zobowiazane do stosowania si¢ do instrukeji wlasciwego organu dotyczacych przeprowa-
dzania takich kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych. Osoby takie dzialaja w sposob bezstronny i s3
wolne od wszelkich konfliktow intereséw w odniesieniu do kontroli urzgdowych i innych czynnosci urzgdowych przez
nie wykonywanych.”;

2) wart. 6 akapit drugi date 1 lutego 2021 r.” zastepuje si¢ datg ,,1 lipca 2021 r.”.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 2 lutego 2021 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2021/84
z dnia 25 stycznia 2021 r.

w sprawie mianowania jednego czlonka i jednego zastepcy czlonka Komitetu Regionéw zapropono-
wanych przez Republike Estofiska

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 305,
uwzgledniajac propozycje rzadu Estonii,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 10 grudnia 2019 r., 20 stycznia 2020 r., 3 lutego 2020 r. i 26 marca 2020 r. Rada przyjela, kolejno,
decyzje (UE) 2019/2157 (Y), (UE) 2020/102 (%), (UE) 2020/144 () i (UE) 2020/511 (*) w sprawie mianowania czton-
kow 1 zastepcow czlonkéw Komitetu Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 1.
W dniu 8 czerwca 2020 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2020/766 (°) w sprawie mianowania cztonkow i zastepcow
czlonkéw Komitetu Regionéw na okres od dnia 1 lutego 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. W dniu 30 lipca
2020 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2020/1153 (°) w sprawie mianowania cztonkéw oraz zastgpcéw czlonkéw
Komitetu Regionow.

(2)  Jedno stanowisko cztonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢ w zwigzku ze $miercig Mikka PIKKMETSA.

(3)  Jedno stanowisko zastgpcy czlonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢ w zwigzku z mianowaniem Andresa JAADLY
cztonkiem Komitetu Region6w.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na stanowiska w Komitecie Regionéw do konica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2025 r., zostaja niniejszym
mianowane nastgpujace osoby:

a) na stanowisko cztonka:

— Andres JAADLA, przedstawiciel wspdlnoty lokalnej odpowiedzialny politycznie przed wybranym zgromadzeniem:
Rakvere City Council.

oraz

(") Decyzja Rady (UE) 2019/2157 z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcow czlonkéw Komitetu Regiondéw
na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 327 2 17.12.2019, s. 78).

(*) Decyzja Rady (UE) 2020/102 z dnia 20 stycznia 2020 r. w sprawie mianowania czltonkéw i zastgpcéw cztonkow Komitetu Regiondw
na okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 20 z 24.1.2020, s. 2).

() Decyzja Rady (UE) 2020/144 z dnia 3 lutego 2020 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcéw cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 32 z 4.2.2020, s. 16).

() Decyzja Rady (UE) 2020/511 z dnia 26 marca 2020 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcow cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 113 z 8.4.2020, s. 18).

() Decyzja Rady (UE) 2020/766 z dnia 8 czerwca 2020 r. w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu Regionéw
na okres od dnia 1 lutego 2020 r. do dnia 25 stycznia 2025 r. (Dz.U. L 187 z 12.6.2020, s. 3).

(®) Decyzja Rady (UE) 2020/1153 z dnia 30 lipca 2020 r. w sprawie mianowania cztonkéw oraz zastgpcow cztonkéw Komitetu Regio-
néw (Dz.U. L 256 z 5.8.2020, s. 12).
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b) na stanowisko zastepcy cztonka:

— Varje TIPP, przedstawicielka wspdlnoty lokalnej odpowiedzialna politycznie przed wybranym zgromadzeniem:
Pérnu City Council.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 stycznia 2021 r.

W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/85
z dnia 27 stycznia 2021 1.

w sprawie réwnowazno$ci ram regulacyjnych Stanéw Zjednoczonych Ameryki dotyczacych

kontrahentéw centralnych, ktérzy dzialaja za zezwoleniem i pod nadzorem Komisji Papieréw

Warto$ciowych i Gield Stanéw Zjednoczonych Ameryki, z wymogami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 648/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 648/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie instru-
mentéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym, kontrahentéw centralnych i repozyto-
riéw transakgji (1), w szczeg6lnoci jego art. 25 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Procedura uznawania kontrahentéw centralnych (dalej ,CCP”) z siedzibg w pafistwach trzecich okreslona w art. 25
rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 ma umozliwi¢ CCP majacym siedzibe i posiadajgcym zezwolenie w pafistwach
trzecich, ktorych standardy regulacyjne sa rownowazne standardom ustanowionym w tymze rozporzadzeniu,
$wiadczenie ustug rozliczeniowych na rzecz cztonkéw rozliczajacych lub systeméw obrotu majacych siedzibe
w Unii. Procedura uznawania kontrahentéw centralnych oraz decyzje o réwnowaznosci ram regulacyjnych przewi-
dziane we wspomnianym rozporzadzeniu przyczyniaja si¢ do osiggniecia nadrzednego celu rozporzadzenia (UE)
nr 648/2012, jakim jest zmniejszenie ryzyka systemowego poprzez rozszerzenie zakresu wykorzystania bezpiecz-
nych i solidnych CCP do rozliczania kontraktéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulo-
wanym, w tym réwniez wowczas, gdy CCP majg swoja siedzibe i uzyskali zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci
W panstwie trzecim.

(2)  Aby system prawny pafistwa trzeciego mogl zosta¢ uznany za réwnowazny systemowi prawnemu Unii w odniesie-
niu do CCP, istotne skutki obowiazujacych rozwigzan prawnych i nadzorczych powinny by¢ réwnowazne z wymo-
gami Unii pod wzgledem osigganych celéw regulacyjnych. Celem takiej oceny rownowaznosci jest zatem sprawdze-
nie, czy rozwiazania prawne i nadzorcze w danym panstwie trzecim gwarantuja, ze CCP majacy siedzibe
i posiadajacy zezwolenie w tym paristwie nie narazaja cztonkéw rozliczajacych oraz systeméw obrotu majgcych sie-
dzib¢ w Unii na wyzszy poziom ryzyka niz ten, na jaki mogliby oni by¢ narazeni w przypadku korzystania z ustug
CCP posiadajacych zezwolenie w Unii, a co za tym idzie, ze nie powoduja niedopuszczalnego poziomu ryzyka syste-
mowego w Unii.

(3)  Ocena rownowaznosci rozwigzan prawnych i nadzorczych Stanéw Zjednoczonych Ameryki (USA) z rozwigzaniami
prawnymi i nadzorczymi Unii nie powinna zatem opiera¢ si¢ wylacznie na analizie pordwnawczej prawnie wigza-
cych wymogdéw majacych zastosowanie do CCP w USA, lecz réwniez na ocenie skutkéw tych wymogéw i ich adek-
watnosci jako $rodka stuzacego ograniczaniu ryzyka, na ktére mogg by¢ narazeni czlonkowie rozliczajacy oraz sys-
temy obrotu z siedzibg w Unii.

(4)  Zgodnie z art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, aby funkcjonujace w panstwie trzecim rozwigzania
prawne i nadzorcze dotyczace CCP, ktérzy uzyskali zezwolenie w tym pafistwie, zostaly uznane za réwnowazne
z rozwigzaniami ustanowionymi w tym rozporzadzeniu, muszg by¢ spelnione trzy warunki.

(5)  Po pierwsze CCP, ktérzy uzyskali zezwolenie w pafistwie trzecim, muszg spelnia¢ prawnie wigzace wymogi réwno-
wazne wymogom ustanowionym w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012.

() DzU.L201727.7.2012,s. 1.
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Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield USA (,Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield”) jest wlasciwym organem
w sprawach udzielania zezwolefi CCP i sprawowania nad nimi nadzoru w zwigzku z transakcjami w obrocie papie-
rami warto$ciowymi i kontraktami pochodnymi opartymi na jednym papierze wartosciowym, kredycie lub wasko
zdefiniowanym zbiorze lub indeksie papier6w warto$ciowych (,instrumenty pochodne oparte na papierach warto$-
ciowych”). Kontrakty pochodne, ktére wchodza w zakres kompetencji Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield,
odpowiadaja zatem podzbiorowi kontraktéw pochodnych objetych przepisami dotyczacymi CCP okreslonymi
w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012. Inne kontrakty pochodne podlegaja kompetencji Commodity Futures Trading
Commission (CFTC) USA, w odniesieniu do ktérych Komisja przyjela juz decyzje wykonawcza Komisji (UE) 2016/
377 (). Biezaca ocena dotyczy zatem wylacznie réwnowaznosci rozwigzan prawnych i nadzorczych majacych
zastosowanie w USA do CCP dzialajacych pod nadzorem Komisji Papieréw WartoSciowych i Gield, nie dotyczy
natomiast rozwigzan prawnych i nadzorczych majacych zastosowanie do CCP, ktérzy $wiadczg ustugi rozliczeniowe
wchodzgce w zakres kompetencji CFTC. W przypadku gdy CCP znajduje si¢ pod nadzorem zaréwno Komisji Papie-
réw Wartosciowych i Gield, jak i CFTC, niniejsza decyzja powinna wigc dotyczy¢ danego CCP wylgcznie w zakresie,
w jakim $wiadczy on ustugi rozliczeniowe wchodzace w zakres kompetencji Komisji Papieréw Warto$ciowych
i Gield.

Prawnie wigzgce wymogi majace zastosowanie w USA do CCP znajdujacych si¢ pod nadzorem Komisji Papierow
Warto$ciowych i Gield okre$lono w przepisach majacych zastosowanie do ,agencji rozliczeniowych”, zawartych
w ustawie o gieldach papieréw warto$ciowych z 1934 r. (,ustawa o gieldach”, ang. ,the Exchange Act”) (), ustawie
o reformie Wall Street i ochronie konsumentéw (,ustawa Dodda-Franka”, ang. ,the Dodd-Frank Wall Street Reform
and Consumer Protection Act”) (*) oraz w regulacjach przyjetych na jej mocy przez Komisje¢ Papieréw Wartoscio-
wych i Gield. Ponadto wewngtrzne przepisy, strategie i procedury CCP zarejestrowanych przez Komisj¢ Papieréw
Warto$ciowych i Gield sg dla tych CCP prawnie wigzace. Dnia 1 paZdziernika 2020 r. Komisja Papieréw Wartoscio-
wych i Gield opublikowala sprawozdanie, w ktérym opisala obowigzujace przepisy oraz sposéb, w jaki maja one
zastosowanie do CCP znajdujacych si¢ pod nadzorem Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield (°).

Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield definiuje ,CCP” jako agencje rozliczeniowe, ktére dzialajg pomiedzy kon-
trahentami, stajac si¢ nabywca dla kazdego sprzedawcy i sprzedawca dla kazdego nabywcy. Termin ,agencja rozli-
czeniowa” zdefiniowano w sekcji 23A ustawy o gieldach papieréw warto$ciowych z 1934 r. jako kazda osobe,
ktora dziata jako posrednik w dokonywaniu platnosci lub dostaw, lub w obu tych przypadkach, w zwigzku z transak-
cjami w obrocie papierami warto$ciowymi lub ktéra dostarcza instrumenty do celéw poréwnania danych dotycza-
cych warunkéw rozliczenia transakcji w obrocie papierami warto$ciowymi, aby ograniczy¢ liczbe rozliczen takich
transakcji, lub do celéw przydzialu obowigzkéw zwigzanych z rozliczeniem transakcji w obrocie papierami warto$-
ciowymi.

Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield moze wyznaczy¢ agencje rozliczeniowe jako agencje posiadajace bardziej
zlozony profil ryzyka. Uznaje si¢, ze CCP rozliczajacy swapy papieréw warto$ciowych ma zawsze bardziej ztozony
profil ryzyka. Co wigcej, zgodnie z ustawg Dodda-Franka Financial Stability Oversight Council moze wyznaczy¢
CCP jako CCP o znaczeniu systemowym. CCP o bardziej ztozonym profilu ryzyka lub CCP o znaczeniu systemowym
uznaje si¢ za ,regulowane agencje rozliczeniowe” (ang. ,covered clearing agencies”). Do takich CCP zastosowanie
majg rozszerzone ramy prawne ustanowione w zasadzie 17Ad-22 lit. d) i e) Komisji Papierow Wartosciowych
i Gield. Niniejsza decyzja dotyczy wylacznie réwnowaznosci prawnie wiazacych wymogow USA majacych zastoso-
wanie do CCP, kt6rzy musza przestrzegac tych rozszerzonych ram prawnych.

(10) Zgodnie z ustawg o gieldach, ustawa Dodda-Franka i przepisami Komisji Papieréw Warto$ciowych i Gield CCP zaj-

mujgcy si¢ rozliczaniem papieréw wartosciowych lub instrumentéw pochodnych opartych na papierach wartoscio-
wych, nazywanych we wspomnianych aktach prawnych swapami papieréw wartosciowych, ma obowiazek zarejes-
trowac si¢ w Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield lub zwrécic si¢ o zwolnienie z rejestracji.

(11) W ustawie o gieldach nie przewidziano szczeg6lnych narzedzi ani rozwigzan stuzacych zapewnieniu przestrzegania

~

-

-~

ustanowionych w niej wymogdéw. Mimo iz przy ustanawianiu wlasnych przepiséw i procedur CCP moze uwzglednié
swoje indywidualne cechy i okoliczno$ci, np. swoja strukture wlasnosci i zarzadzania, skutki dla bezposrednich
i posrednich uczestnikow, swoich czlonkéw, obstugiwane rynki oraz ryzyko zwigzane z rozliczanymi produktami,
CCP musi zawrze¢ w swoich wewnetrznych przepisach i procedurach szczegdlowe uregulowania dotyczace spo-
sobu, w jaki dany CCP spelni wymogi ustanowione w ustawie o gieldach. Po zarejestrowaniu si¢ przez CCP w Komisji
Papieréw Warto$ciowych i Gield zatwierdzone przez nia przepisy, strategie i procedury stajg si¢ prawnie wigzace dla
danego CCP.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/377 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie réwnowaznosci ram regulacyjnych Stanéw Zjedno-
czonych Ameryki dotyczacych kontrahentéw centralnych, ktérzy dzialaja za zezwoleniem i pod nadzorem Commodity Futures Tra-
ding Commission, z wymogami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 648/2012 (Dz.U.L 70 z 16.3.2016, s. 32).
Sekcja 3 lit. a) pkt 23 oraz sekcja 17A.

Tytuly VIIi VIIL

Staff Report on the Regulation of Clearing Agencies by Division of Trading and Markets Office of Compliance Inspections and Exami-
nations, https:/[www.sec.gov/files[regulation-clearing-agencies-100120.pdf.
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(12) Po rejestracji w Komisji Papieréw WartoSciowych i Gield CCP staje si¢ ,organizacja objeta samoregulacja” na mocy
sekgji 3 lit. a) pkt 26 ustawy o gieldach, w zwiazku z czym wszelkie zmiany w swoich przepisach musi przedkladaé
do zatwierdzenia przez Komisj¢ Papieréw Wartosciowych i Gield. Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield spraw-
dza, czy proponowane zmiany w przepisach s3 zgodne z normami ustanowionymi w ustawie o gietdach i regula-
cjach Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield.

(13) W USA prawnie wigzace wymogi dotyczace CCP uznanych za regulowane agencje rozliczeniowe majg strukture
dwupoziomowg. Poziom pierwszy obejmuje zasady naczelne oraz wymogi ustanowione w sekgji 3 lit. a) pkt 23
i sekcji 17A ustawy o gieldach, tytulach VII i VIII ustawy Dodda-Franka oraz w regulacjach Komisji Papier6w War-
to$ciowych i Gield, w szczeg6lnosci w zasadzie 17Ad-22 (,zasady naczelne”). Z kolei poziom drugi obejmuje wew-
netrzne przepisy i procedury takich CCP, ktére sg dla nich prawnie wigzace po rejestracji w Komisji Papieréw War-
toSciowych i Gield i co za tym idzie wchodza w sklad przepiséw, ktdrych przestrzeganie podlega nadzorowi
Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield. Oceniajac, czy CCP uznani za regulowane agencje rozliczeniowe prze-
strzegaja prawnie wigzacych wymogdéw réwnowaznych wymogom ustanowionym w tytule IV rozporzadzenia (UE)
nr 648/2012, Komisja musi uwzgledni¢ prawnie wigzace wymogi ustanowione w wewnetrznych przepisach i proce-
durach tych CCP wraz z wymogami ustanowionymi w ustawie o gieldach i ustawie Dodda-Franka oraz w regulacjach
Komisji Papieréw Warto$ciowych i Gield.

(14) Aby CCP uznany za regulowang agencje rozliczeniowa mégl zostaé zarejestrowany przez Komisj¢ Papieréw Wartos-
ciowych i Gield, musi on (a takze jego przepisy wewnetrzne) spelni¢ standardy wysokiego poziomu okreslone
w zasadach naczelnych. Istotne skutki tych wymogdéw, uzupelnione wewnetrznymi przepisami i procedurami CCP,
sa réwnowazne skutkom przepiséw ustanowionych w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012. W szczeg6lnosci
CCP uznany za regulowang agencj¢ rozliczeniowa musi spelnia¢ wymogi dotyczace jego struktury organizacyjnej
oraz przestrzega¢ zasad zapewniajacych szybkie i dokladne rozliczanie i rozrachunek, a takze ochrone papieréw
warto$ciowych i funduszy, nad ktérymi sprawuje kontrolg, jak réwniez ochrong inwestoréw i interesu publicznego,
w tym wymogi dotyczace np. kadry kierowniczej wyzszego szczebla, zarzadzania ryzykiem i mechanizméw kon-
troli wewnetrznej, prowadzenia ewidencji, znacznych pakietoéw akgji, informacji przekazywanych wiasciwym orga-
nom, konfliktéw intereséw, ciaglosci dziatania, outsourcingu, prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i wyodrebnia-
nia, jak réwniez ryzyka plynnosci, zabezpieczen, polityki inwestycyjnej oraz ryzyka rozliczenia. Inne wymogi
dotycza warunkéw udziatu i oplat, a takze przepiséw dotyczacych podejmowania $rodkéw dyscyplinujacych za
naruszenia przepiséw CCP przez uczestnikéw.

(15) Prawnie wigzace wymogi majace zastosowanie do CCP uznanych za regulowane agencje rozliczeniowe rdznig sie
jednak pod pewnymi wzgledami od przepiséw zawartych w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012.

(16) Po pierwsze, zgodnie z zasadami naczelnymi dotyczacymi ryzyka plynnosci nie wymaga sig, aby CCP uznani za
regulowane agencje rozliczeniowe utrzymywali kwalifikowalne zasoby plynnosci na potrzeby spelnienia zasady
,pokrycia dwoch” ustanowionej w art. 44 rozporzadzenie (UE) nr 648/2012, tj. zasoby plynnosci wystarczajace co
najmniej na wypadek niewykonania zobowigzania przez dwdch cztonkéw rozliczajgcych, w odniesieniu do ktérych
ekspozycje sa najwieksze. CCP uznani za regulowane agencje rozliczeniowe w USA sg jednak zobowigzani do usta-
nowienia procedur stuzgcych pokryciu wszelkich niezabezpieczonych niedoboréw plynnosci, zapewniajac w ten
sposob, by w przypadku gdy straty przekraczaja niewykonane zobowigzania czlonka rozliczajacego, wobec ktérego
posiadaja oni najwicksza ekspozycje, dostepne byly zarezerwowane na ten cel zasoby. Ponadto zgodnie z zasadami
naczelnymi wymaga si¢, aby CCP uznani za regulowane agencje rozliczeniowe stosowali zasad¢ ,pokrycia dwdch”
w przypadku, gdy rozliczajg instrumenty pochodne oparte na papierach warto$ciowych. Mimo iz jest to inne
podejscie do zasady ,pokrycia dwoch” ustanowionej w art. 42, 43 i 44 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, zasady
naczelne wraz z wewnetrznymi przepisami i procedurami CCP prowadza do istotnych skutkéw réwnowaznych
skutkom zasady ,pokrycia dwoch” ustanowionej w przepisach unijnych.

(17) Po drugie, w zasadach naczelnych nie przewiduje si¢ minimalnego okresu likwidacji. Wszyscy CCP uznani za regulo-
wane agencje rozliczeniowe stosujg jednak minimalny okres likwidacji wynoszacy od dwéch do pigciu dni zgodnie
ze swoimi wewnetrznymi przepisami i procedurami. Przepisy unijne okreslajag minimalne okresy likwidacji wyno-
szace dwa dni w przypadku kontraktéw pochodnych niebedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym
oraz pig¢ dni w przypadku kontraktéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym,
przy czym depozyt zabezpieczajacy jest zasadniczo pobierany na zasadzie netto. Dlatego tez wewnetrzne przepisy
i procedury CCP wywoluja istotne skutki réwnowazne skutkom przepiséw unijnych dotyczacych okreséw likwida-
Gji.

(18) Po trzecie, prawo Unii wymaga ponadto stosowania co najmniej jednego z trzech $rodkéw antycyklicznych w celu
zapewnienia, by poczatkowe depozyty zabezpieczajace nie ulegly zbyt duzemu obnizeniu w okresach stabilnej
koniunktury gospodarczej ani nie odnotowaly naglego wzrostu w okresach warunkéw skrajnych. W ten sposéb te
antycykliczne $rodki prowadza do stabilnych i ostroznie szacowanych depozytdéw zabezpieczajacych. Zasady
naczelne nie zawieraja zadnych takich szczegélnych wymogéw. CCP uznani za regulowane agencje rozliczeniowe
maja jednak wewnetrzne przepisy i procedury wywotujace skutki antycykliczne. Dlatego tez wewnetrzne przepisy
i procedury CCP wywolujg istotne skutki réwnowazne skutkom przepiséw unijnych dotyczacych antycyklicznosci.
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(22)

(23)

(24)

Ponadto, jezeli chodzi o wyodrebnianie i przenoszenie pozycji i zabezpieczenia klientéw czlonkéw rozliczajacych,
zgodnie z zasada 17Ad-22 lit. e) pkt 14 wymaga sie, aby przepisy, strategie i procedury CCP uznanych za regulo-
wane agencje rozliczeniowe umozliwialy wyodrebnianie i przenoszenie pozycji klienta cztonka rozliczajacego oraz
powiazanego zabezpieczenia oraz skuteczng ochrong takich pozycji i zabezpieczenia przed niewykonaniem zobo-
wigzania lub niewyplacalnoscig danego czlonka rozliczajacego w przypadku, gdy wspomniani CCP rozliczajg instru-
menty pochodne oparte na papierach warto$ciowych lub majg bardziej ztozony profil ryzyka, ktéra to zasada opiera
si¢ tym samym na podobnych zalozeniach co przepisy zawarte w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012.
W przypadku zabezpieczen pienigznych i opcji notowanych na gieldzie zasady naczelne opieraja si¢ jednak na zasa-
dach majacych zastosowanie do cztonkéw rozliczajacych. Na takich rynkach zasady majace zastosowanie do czton-
kéw rozliczajgcych zapewniajg juz odpowiedni poziom wyodrebniania i przenoszenia, a co za tym idzie zapewniajg
odpowiednia ochrong pozycji i zabezpieczenia klienta. Obydwa podejscia maja podobne skutki, jezeli chodzi
o ochrong klienta, mimo ze charakteryzuja si¢ innym podejéciem do wyodrebniania i przenoszenia na poziomie
cztonkow rozliczajacych, a nie na poziomie CCP.

Rozwigzania prawne i nadzorcze USA majace zastosowanie do CCP uznanych za regulowane agencje rozliczeniowe
nalezy zatem uznaé za réwnowazne, pod warunkiem ze wewnetrzne przepisy i procedury CCP ubiegajacych sig
o0 uznanie spelniaja okreslone wymogi w zakresie zarzadzania ryzykiem. W szczegdlnosci CCP powinien stosowa¢
dwudniowy okres likwidacji w odniesieniu do kontraktéw pochodnych niebedacych przedmiotem obrotu poza ryn-
kiem regulowanym i pieciodniowy okres likwidacji w odniesieniu do kontraktéw pochodnych bedacych przedmio-
tem obrotu poza rynkiem regulowanym, w obydwu przypadkach na zasadzie netto. Ponadto CCP powinien stoso-
wal $rodki stuzace ograniczeniu procyklicznosci, ktére pod wzgledem zapewniania stabilnych i ostroznie
szacowanych depozytéw zabezpieczajacych sa réwnowazne dowolnemu z trzech Srodkéw okreslonych w rozporza-
dzeniu (UE) nr 648/2012.

Komisja stwierdza zatem, ze rozwigzania prawne i nadzorcze Komisji Papieréw Warto$ciowych i Gield majace zasto-
sowanie do CCP uznanych za regulowane agencje rozliczeniowe i obejmujace wymogi ustanowione w ustawie o giel-
dach, ustawie Dodda-Franka i regulacjach Komisji Papier6w Warto$ciowych i Gield, a takze w wewnetrznych przepi-
sach i procedurach zarejestrowanych CCP uznanych za regulowane agencje rozliczeniowe, nalezy uznaé za prawnie
wigzace wymogi rownowazne wymogom ustanowionym w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 6482012 w zakresie,
w jakim spelniaja one okreslone w niniejszej decyzji standardy dotyczace zarzadzania ryzykiem.

Wrylacznie CCP, ktorzy przestrzegaja zasad majacych zastosowanie do regulowanych agencji rozliczeniowych oraz
prawnie wigzacych wymogéw spelniajacych standardy zarzadzania ryzykiem okre$lone w niniejszej decyzji, moga
kwalifikowac si¢ do uznania przez Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papieréw WartoSciowych (ESMA). ESMA powi-
nien zweryfikowal, zgodnie z art. 25 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 6482012, ze wspomniane standardy
zarzadzania ryzykiem stanowig cze$¢ wewnetrznych przepiséw i procedur CCP podlegajacego nadzorowi Komisji
Papieréw Warto$ciowych i Gield i ubiegajacego si¢ o uznanie w Unii. W szczegdlno$ci ESMA powinien sprawdzic,
czy CCP stosuje dwudniowy okres likwidacji w odniesieniu do kontraktéw pochodnych niebedacych przedmiotem
obrotu poza rynkiem regulowanym i pigciodniowy okres likwidacji w odniesieniu do kontraktéw pochodnych beda-
cych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym, w obydwu przypadkach na zasadzie netto, oraz czy CCP
stosuje $rodki stuzace ograniczeniu procyklicznosci, ktére pod wzgledem zapewniania stabilnych i ostroznie szaco-
wanych depozytoéw zabezpieczajacych sg rownowazne dowolnemu z trzech Srodkéw okreslonych w rozporzadzeniu
(UE) nr 648/2012.

Zgodnie z art. 25 ust. 6 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 rozwigzania prawne i nadzorcze dotyczace CCP
majgcych siedzibe w panstwie trzecim muszg takze przewidywaé prowadzony na biezaco skuteczny nadzor i egzek-
wowanie prawa w odniesieniu do CCP w tym panstwie trzecim.

Komisja Papieréw Warto$ciowych i Gield regularnie monitoruje CCP znajdujacych si¢ pod jej nadzorem. Oprécz
uprawnieft do dokonywania przegladu i zatwierdzania zmian przepiséw wewnetrznych, o ktére wnioskuje zarejes-
trowany CCP, Komisja Papieréw Warto$ciowych i Gield ma szerokie uprawnienia do zazadania przedlozenia kopii
ksigg rachunkowych i ewidencji CCP oraz do prowadzenia badan i kontroli na miejscu na potrzeby oceny istnieja-
cego i nowego ryzyka, a takze do monitorowania przestrzegania przez CCP obowiazujacych go zasad oraz sprawo-
wanego przez CCP nadzoru nad przestrzeganiem przez uczestnikow danego CCP jego wewnetrznych przepiséw
i procedur. Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield jest uprawniona do wnioskowania o wprowadzenie zmian
w przepisach i procedurach oraz moze wszczynaé postgpowanie cywilne o nalozenie nakazu sadowego lub innego
srodka lub postgpowania administracyjne w przypadku naruszenia majgcych zastosowanie zasad. Badanie przepro-
wadzone przez Komisje Papieréw Wartosciowych i Gield moze skutkowaé cofnigciem rejestracji, jezZeli nie zostang
podjete dzialania w celu zaradzenia stwierdzonym brakom. Uprawnienia te maja zastosowanie takze do CCP uzna-
nych za regulowane agencje rozliczeniowe.
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(25) Komisja stwierdza zatem, Ze rozwigzania prawne i nadzorcze dotyczace CCP, w tym CCP uznanych za regulowane
agencje rozliczeniowe, przewiduja skuteczny biezacy nadzér i egzekwowanie prawa.

(26) Zgodnie z art. 25 ust. 6 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 rozwigzania prawne i nadzorcze panstwa trzeciego
muszg przewidywaé skuteczny réwnowazny system uznawania CCP, ktdrzy uzyskali zezwolenie w ramach syste-
moéw prawnych panstw trzecich (,CCP z panstw trzecich”).

(27) CCP spoza USA mogg zwrécic si¢ do Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield z wnioskiem o rejestracje jako ,agen-
cja rozliczeniowa”. Jak dotad Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield wymagala takiej rejestracji, lub zwolnienia
z niej, w przypadku ustug rozliczania amerykanskich papieréw wartosciowych §wiadczonych obywatelom USA lub
w przypadku swapow papieréw wartosciowych.

(28) CCP spoza USA zarejestrowani w Komisji Papieréw WartoSciowych i Gield muszg przestrzegal odpowiednich
wymogoéw USA, w tym regulacji Komisji Papieréw Warto$ciowych i Gield majgcych zastosowanie do zarejestrowa-
nych agencji rozliczeniowych uznanych za regulowane agencje rozliczeniowe. Ustawa o gieldach przewiduje jednak
szerokie kompetencje Komisji Papieréw Wartosciowych i Gield w zakresie wylaczen. Zgodnie z sekcja 17A lit. b)
pkt 1 ustawy o gieldach Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield moze udzieli¢ zwolnienia ze stosowania wymo-
g6w regulacyjnych, jezeli jest to zgodne z interesem publicznym, ochrong inwestoréw oraz celami sekcji 17A ustawy
o gieldach, w tym w przypadku gdy takie zwolnienie stuzy szybkiemu i doktadnemu rozliczeniu i rozrachunkowi
transakcji w obrocie papierami warto$ciowymi oraz zabezpieczeniu papieréw wartosciowych i funduszy. Zgodnie
z sekcja 36 tej ustawy Komisja Papieréw WartoSciowych i Gield moze, warunkowo lub bezwarunkowo, zwolni¢
kazdg osobe, papier wartoSciowy lub transakcje, jak rowniez klase lub klasy oséb, papieréw wartosciowych lub
transakcji z podlegania przepisom ustawy o gieldach lub ustanowionym na jej mocy zasadom lub regulacjom
w zakresie, w jakim takie zwolnienie jest konieczne lub odpowiednie z punktu widzenia interesu publicznego i jest
zgodne z ochrong inwestoréw. Ponadto zgodnie z sekcjg 17A lit. k) ustawy o gietldach Komisja Papieréw Wartoscio-
wych i Gield moze udzieli¢ zwolnienia, warunkowo lub bezwarunkowo, z rejestracji agencji rozliczeniowej w zakre-
sie rozliczania swap6w papierdw warto$ciowych, jezeli Komisja ta stwierdzi, ze dana agencja rozliczeniowa podlega
poréwnywalnemu, kompleksowemu nadzorowi sprawowanemu przez odpowiednie organy rzadowe i ich regula-
cjom w kraju pochodzenia agencji rozliczeniowe;.

(29) Komisja Papieréw WartoSciowych i Gield opublikowala oswiadczenie o polityce i wytyczne (%) skierowane do CCP,
ktérym udzielono zezwolenia w Unii. Wspomniane o$wiadczenie o polityce zawiera ogdlne podsumowanie ram
prawnych majgcych zastosowanie do CCP zarejestrowanych przez Komisje Papieréw WartoSciowych i Gield oraz
objasnienie procesu ubiegania si¢ o rejestracj¢ i zwolnienia. Zawiera ono réwniez przyklady stosowania przez Komi-
sj¢ Papieréw Warto$ciowych i Gield jej uprawnien w zakresie udzielania zwolnien w celu unikniecia naktadania nie-
potrzebnych lub dublujacych si¢ wymogéw lub wymogéw niespdjnych z wymogami majacymi zastosowanie do
CCP w jurysdykgji jego kraju pochodzenia, w przypadku gdy ramy prawne danej jurysdykeji sa zasadniczo spdjne
z zasadami dotyczacymi infrastruktur rynku finansowego publikowanymi przez Komitet ds. Systeméw Platnosci
i Rozrachunku i Miedzynarodows Organizacje Komisji Papieréw Warto$ciowych. Ponadto we wspomnianym
o$wiadczeniu o polityce i wspomnianych wytycznych okreslono czynniki, jakie Komisja Papieréw Warto$ciowych
i Gield bierze pod uwage, oceniajac wnioski o przyznanie zwolnienia, oraz wyjasniono, ze Komisja Papieréw War-
tosciowych i Gield uwzglednia zakres, w jakim CCP podlega odpowiedniemu nadzorowi i egzekwowaniu prawa ze
strony wlasciwego organu krajowego sprawujacego nadzér nad danym CCP lub ze strony innych stosownych orga-
néw w jurysdykeji kraju pochodzenia. Na tej podstawie oraz z zastrzezeniem przeprowadzenia przez Komisje Papie-
réw Warto$ciowych i Gield oceny i wydania przez nig o§wiadczenia, Ze dane zwolnienie jest zgodne z ustawg o giel-
dach, Komisja Papieréw Wartosciowych i Gield moze udzieli¢ zwolnienia CCP z siedziba poza USA w celu
uniknigcia nakladania niepotrzebnego lub dublujacego si¢ wymogu tej Komisji lub wymogu tej Komisji niespéjnego
z wymogami ustanowionymi w przepisach i regulacjach majacych zastosowanie do CCP w jurysdykgji jego kraju
pochodzenia w sposéb poréwnywalny z réwnowaznym systemem uznawania CCP z panstw trzecich ustanowio-
nym w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012.

(30) Komisja stwierdza zatem, ze rozwigzania prawne i nadzorcze Komisji Papieréw WartoSciowych i Gield przewiduja
skuteczny rownowazny system uznawania CCP z panstw trzecich.

(®) Oswiadczenie dotyczace kontrahentoéw centralnych, ktérym udzielono zezwolenia na mocy rozporzadzenia w sprawie infrastruktury
rynku europejskiego i ktérzy ubiegaja si¢ o rejestracje jako agencja rozliczeniowa lub o zwolnienie ze stosowania okreslonych wymo-
g6w okreslonych w ustawie o gieldach papieréw warto$ciowych z 1934 r. [wersja nr 34-90492], opublikowane dnia 30 listopada
2020 .
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(31) Uznaje si¢ zatem, Ze rozwigzania prawne i nadzorcze majace zastosowanie do CCP w USA s3 zgodne z warunkami
ustanowionymi w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 w przypadku tych CCP, ktérzy muszg przestrze-
gal przepiséw majgcych zastosowanie do regulowanych agencji rozliczeniowych i ktdrzy sg zarejestrowani i nadzo-
rowani przez Komisje¢ Papieréw WartoSciowych i Gield, przy czym wspomniane rozwigzania prawne i nadzorcze
nalezy uznaé za réwnowazne wymogom ustanowionym w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012.

(32) Podstawe niniejszej decyzji stanowia obowigzujace w USA prawnie wigzace wymogi dotyczace CCP, ktérzy muszg
przestrzegaé przepisow majacych zastosowanie do regulowanych agencji rozliczeniowych na dzien przyjecia niniej-
szej decyzji. Komisja powinna, we wspotpracy z ESMA, regularnie monitorowa¢ zmiany ram prawnych i nadzor-
czych majacych zastosowanie w USA do takich CCP oraz spelnianie warunkow, na podstawie ktérych podjeto niniej-
szg decyzje.

(33) Co najmniej raz na trzy lata Komisja powinna przeprowadzi¢ przeglad powodéw, na podstawie ktérych przyjeto
niniejszg decyzje, w tym rozwigzan prawnych i nadzorczych majacych zastosowanie w USA do CCP, ktérzy musza
przestrzegaé przepiséw majacych zastosowanie do regulowanych agencji rozliczeniowych i ktérzy sa zarejestrowani
i nadzorowani przez Komisje Papieréw Wartosciowych i Gield. Takie regularne przeglady pozostaja bez uszczerbku
dla uprawnienia Komisji do przeprowadzenia szczegélowego przegladu w dowolnym momencie, w przypadku gdy
zmiany sytuacji sprawiajg, ze konieczne jest, by Komisja dokonala ponownej oceny rozstrzygniecia dokonanego
w niniejszej decyzji. Na podstawie ustaleft wynikajacych z regularnego lub szczeg6towego przegladu Komisja moze
podja¢ decyzje o zmianie lub uchyleniu niniejszej decyzji w dowolnym momencie, w szczegdlnosci w przypadku
gdy zmiany sytuacji wplywaja na warunki, na podstawie ktorych przyjeto niniejsza decyzje.

(34)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Europejskiego Komitetu Papieréw Wartosciowych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Do celow art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 rozwigzania prawne i nadzorcze Stanéw Zjednoczonych Ameryki
odnoszace si¢ do kontrahentéw centralnych (CCP), ktérzy muszg przestrzegaé przepisdw majacych zastosowanie do regu-
lowanych agencji rozliczeniowych, ustanowionych w sekgji 3 lit. a) pkt 23 i sekcji 17A ustawy o gieldach papieréw wartos-
ciowych z 1934 r., w tytutach VII i VIII ustawy o reformie Wall Street i ochronie konsumentéw oraz w regulacjach przyje-
tych przez Komisje¢ Papieréw WartoSciowych i Gield Stanéw Zjednoczonych Ameryki na mocy wspomnianych ustaw,
uznaje si¢ za réwnowazne wymogom ustanowionym w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012 w przypadku gdy wewnetrzne
przepisy i procedury takiego CCP obejmuja szczegbtowe Srodki zarzadzania ryzykiem zapewniajace obliczanie i pobieranie
poczatkowych depozytéw zabezpieczajacych na podstawie nastepujacych parametrow:

a) w przypadku kontraktéw pochodnych realizowanych na rynkach regulowanych — dwudniowego okresu likwidacji obli-
czanego na zasadzie netto;

b) w przypadku kontraktéw pochodnych bedgcych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym - pigciodniowego
okresu likwidacji obliczanego na zasadzie netto;

¢) w przypadku wszystkich kontraktéw pochodnych — $rodkéw stuzacych ograniczeniu procyklicznosci réwnowaznych
co najmniej jednemu z ponizszych srodkéow:

(i) stosowaniu bufora depozytowego wynoszacego co najmniej 25 % kwoty wyliczonych depozytéw zabezpieczaja-
cych, do ktérego czasowego wyczerpania kontrahent centralny dopuszcza w okresach, w ktérych wysokos¢ wyli-
czonych wymogéw dotyczacych depozytu zabezpieczajacego znacznie wzrasta;

(i) przypisaniu przynajmniej 25 % wagi obserwacjom w warunkach skrajnych w okresie retrospekeji;
(ili) zapewnieniu wysokosci wymogéw dotyczacych depozytu zabezpieczajgcego na poziomie nie nizszym niz

poziom, ktéry wynikalby z obliczeri dokonanych w oparciu o zmienno$¢ oszacowang w historycznym okresie
retrospekcji wynoszgcym 10 lat.

Artykut 2

Nie p6zniej niz 3 lata po dacie wejscia w zycie niniejszej decyzji, a nastepnie nie pdZniej niz co 3 lata po kazdym poprzed-
nim przegladzie na mocy niniejszego artykutu, Komisja przeprowadza przeglad podstaw, w oparciu o ktére dokonano
uznania, o ktérym mowa w art. 1.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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