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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE RADY (UE) 201 7/374
z dnia 3 marca 2017 r.

dotyczace wykonania rozporzadzenia (UE) nr 208/2014 w sprawie Srodkéw ograniczajacych
skierowanych przeciwko niektérym osobom, podmiotom i organom w zwigzku z sytuacja na
Ukrainie

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

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (UE) nr 208/2014 z dnia 5 marca 2014 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych
skierowanych przeciwko niektérym osobom, podmiotom i organom w zwigzku z sytuacjg na Ukrainie ('),
w szczegblnosci jego art. 14 ust. 11 4,

uwzgledniajgc wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenistwa,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(1) W dniu 5 marca 2014 r. Rada przyjela rozporzadzenie (UE) nr 208/2014.

(2)  Na podstawie przegladu dokonanego przez Rade nalezy skresli¢ wpis dotyczacy jednej osoby wymienionej
w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 208/2014.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik I do rozporzadzenia (UE) nr 208/2014,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku I do rozporzgdzenia (UE) nr 208/2014 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.

W imieniu Rady
M. FARRUGIA

Przewodniczgcy

() Dz.U.L6626.3.2014,s. 1.
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ZAELACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 208/201 skresla si¢ wpis dotyczacy nastepujacej osoby:

16. Yuriy Volodymyrovych Ivanyushchenko
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/ 375
z dnia 2 marca 2017 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej prosulfuron jako substancji kwalifikujacej

si¢ do zastapienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie
zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 24 w zwigzku z art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zatwierdzenie substancji czynnej prosulfuron, okreslonej w czeSci A zalagcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%), wygasa w dniu 30 czerwca 2017 r.

(2)  Wniosek o odnowienie wlaczenia prosulfuronu do zalgcznika 1 do dyrektywy Rady 91/414/EWG (°) zlozono
zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*) w terminie okre§lonym w tym artykule.

(3)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

(4)  Panstwo czlonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym rolg
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 15 lipca 2013 r.
przedtozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(5)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim w celu
umozliwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przeslal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona.

(6) W dniu 25 sierpnia 2014 r. Urzad przekazal Komisji opini¢ (°) dotyczaca tego, czy mozna oczekiwal, ze
prosulfuron spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu
29 maja 2015 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego prosulfuronu na forum
Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowat co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajacego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 zostaly
spelnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem za spelnione.

(8)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczegdlnosci
ograniczy¢ stosowanie Srodkéw ochrony roslin zawierajacych prosulfuron, aby zminimalizowad narazenie wod
podziemnych, przez ustanowienie maksymalnej dawki wynoszacej 20 g substancji czynnej na hektar co trzy lata
na tym samym polu, i zazgda¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

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

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010, s. 10).

(*) Dziennik EFSA (2014);12(9):3815. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Ocena ryzyka dotyczgca odnowienia zatwierdzenia prosulfuronu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zosta¢ dopuszczone
srodki ochrony rodlin zawierajgce prosulfuron. Nie nalezy zatem utrzymywal ograniczenia do zastosowan
w charakterze $rodka chwastobojczego.

(10) Komisja uwaza jednak, Ze prosulfuron jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009. Prosulfuron jest substancjg trwala i toksyczna zgodnie z, odpowiednio, pkt 3.7.2.1
i 3.7.2.3 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwazywszy ze okres péttrwania w wodzie stodkiej
jest dluzszy niz 40 dni, a najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian w wyniku
dlugotrwalego narazenia u organizméw stodkowodnych, jest mniejsze niz 0,01 mg/L. Prosulfuron spelnia tym
samym warunek okreslony w pkt 4 tiret drugie zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie prosulfuronu jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia.

(12)  Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(13) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/549 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
prosulfuronu, aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji.
Z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem wygasniecia zatwier-
dzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowal od dnia 1 maja 2017 r.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia

Zgodnie z zalgcznikiem I odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej prosulfuron jako substancji kwalifikujgcej si¢ do
zastapienia.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

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

Artykut 3

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 maja 2017 r.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/549 z dnia 8 kwietnia 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat,
famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), metalaksyl-M, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna, tiabendazol
oraz tifensulfuron metylowy (Dz.U.L 95z 9.4.2016, s. 4).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

. . . Data wygas-
Nazwa zwyczajowa, Numery iden- Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwier- nigcia zatwier- Przepisy szczegélowe
tyfikacyjne dzenia dzenia
Prosulfuron 1-(4-metoksy-6-metylo- | 950 g/kg 1 maja 30 kwietnia | CZESC A
triazyno-2-ilo)-3-[2- 2017 . 2024 r.

Nr CAS 94125-34-5
Nr CIPAC 579

(3,3,3-trifluoropropylo)
fenylosulfonylo]mocz-
nik

Zanieczyszczenie sulfonamidem
2-(3,3,3-trifluoro-propylo)-ben-
zenu nie moze przekraczaé

10 g/kg w materiale technicz-
nym.

Srodek nalezy stosowaé raz na trzy lata na tym samym
polu w maksymalnej dawce 20 g substancji czynnej na
hektar.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktd-
rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzgdzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania

z przegladu dotyczacego prosulfuronu, w szczegdlnosci
jego dodatki I i IL.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na:

— ochrong wéd podziemnych podczas stosowania sub-
stancji w regionach o niestabilnych warunkach glebo-
wych lub klimatycznych,

— ryzyko dla rodlin lagdowych i wodnych niebedacych
przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia sig, w stosownych
przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace do-
tyczace potencjalnej genotoksycznosci metabolitu tria-
zyno-amina (CGA150829) w celu potwierdzenia, Ze me-
tabolit ten nie jest genotoksyczny ani istotny dla oceny
ryzyka.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, pan-
stwom czlonkowskim oraz Urzedowi do dnia 31 paz-
dziernika 2017 r.

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

9/8¢ 1

[1d ]
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) w czgsci A skresla sie wpis 31 dotyczacy prosulfuronu;

2) w czgsci E dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

L10T°¢Y

Nazwa zwyczajowa, Numer Data zatwier- Data wygas-
SWYCLyowa, Y Nazwa [UPAC Czystosc (¥) : nigcia zatwier- Przepisy szczegblowe
identyfikacyjne dzenia dzenia
Prosulfuron 1-(4-metoksy-6-metylo- | 950 g/kg 1 maja 30 kwietnia | CZESC A
triazyno-2-ilo)-3-[2- Zanieczyszczenie sulfona- 2017 r. 2024 r. Srodek nalezy stosowaé raz na trzy lata na tym samym

Nr CAS 94125-34-5
Nr CIPAC 579

(3,3,3-trifluoropropylo)
fenylosulfonylojmocz-
nik

midem 2-(3,3,3-trifluoro-
propylo)-benzenu nie moze
przekracza¢ 10 g/kg w ma-
teriale technicznym.

polu w maksymalnej dawce 20 g substancji czynnej na
hektar.

CZESC B

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

z przegladu dotyczacego prosulfuronu, w szczegblnosci
jego dodatki I i II.

W swojej ogélnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na:

— ochrong wéd podziemnych podczas stosowania sub-
stancji w regionach o niestabilnych warunkach glebo-
wych lub klimatycznych,

— ryzyko dla roélin ladowych i wodnych niebedacych
przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace do-
tyczace potencjalnej genotoksyczno$ci metabolitu triazyno-
amina (CGA150829) w celu potwierdzenia, ze metabolit
ten nie jest genotoksyczny ani istotny dla oceny ryzyka.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, pan-
stwom czlonkowskim oraz Urzgdowi do dnia 31 pazdzier-
nika 2017 r.”

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

[1d ]
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 201 7/ 376
z dnia 3 marca 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/921 w odniesieniu do ponownego przydzialu
niewykorzystanych ilosci zgltoszonych zgodnie z art. 2 ust. 4 tego rozporzadzenia

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajace wspolng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 23479, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 ('), w szczeglnoci jego art. 219 ust. 1 w zwiazku z art. 228,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 7 sierpnia 2014 r. rzad Federacji Rosyjskiej (,Rosja”) wprowadzit zakaz przywozu niektorych produktéw
z Unii do Rosji, w tym owocéw i warzyw. Ten zakaz przywozu spowodowal powazne zagrozenie wystapieniem
zaktécen na rynku wynikajacych ze znacznego spadku cen ze wzgledu na fakt, ze wazny rynek eksportowy stal
si¢ niedostepny. Zakaz przywozu jest przedtuzony do kofica 2017 r. W takich okoliczno$ciach wcigz wystepuje
rzeczywiste zagrozenie wystapieniem zaklocen na rynku Unii w przypadku niektérych okreslonych produktéw,
takich jak jablka i gruszki, a zatem — dop6ki rosyjskie embargo nadal obowigzuje — nalezy przyjac i wprowadzié
odpowiednie $rodki.

(2)  Zagrozenie wystapieniem zaklécen na rynku ma szczegélne znaczenie w odniesieniu do sektora owocow
i warzyw, w ktérym do Rosji wywozono duze ilosci latwo psujacych si¢ produktéw. Przekierowanie produkcji
w inne miejsca przeznaczenia okazalo si¢ trudne. W zwigzku z tym na rynku wcigz wystepuje sytuacja, ktérej —
jak si¢ wydaje — zwykle Srodki dostgpne na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013 nie moga zaradzil.

(3) W celu zapobiezenia powaznym i przedtuzajacym si¢ zakléceniom na rynku rozporzadzenia delegowane Komisji
(UE) nr 913/2014 (3, (UE) nr 932/2014 (), (UE) nr 1031/2014 (), (UE) 2015/1369 () i (UE) 2016/921 ()
przewiduja maksymalne kwoty wsparcia na operacje wycofania z rynku, niezbierania plonéw i zielonych
zbioréw, obliczone na podstawie dotychczasowego wywozu do Rosji.

(4) W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/921 uznano réwniez, ze produkty objete programem ustanowionym
przez to rozporzadzenie, ktére byly wywozone do Rosji, moga zostaé przekierowane na rynki innych panstw
cztonkowskich. Producenci tych samych produktéw w tych panstwach czlonkowskich, ktére nie wywozily
dotychczas swoich produktéw do Rosji, moga zatem spotkal si¢ ze znacznym zakl6ceniem na rynku,
a w szczeg6lnosci ze spadkiem cen. W celu stabilizacji rynku pomoc finansowa Unii zostala zatem udostgpniona
producentom we wszystkich panstwach czlonkowskich w odniesieniu do jednego lub wigcej produktéw objetych
tym rozporzadzeniem, ale przedmiotowe ilosci produktéw nie mogly przekracza¢ 3 000 t na panstwo
cztonkowskie.

(5)  Panstwa czlonkowskie mogly swobodnie zdecydowaé, do jakiego stopnia wykorzystajg ilosci 3 000 t. Gdy
zdecydowaly si¢ nie wykorzysta¢ tych ilosci, mialy powiadomi¢ Komisje o niewykorzystanych ilosciach do dnia
31 pazdziernika 2016 r.

(6) Do dnia 31 pazdziernika 2016 r. Niemcy, Dania, Luksemburg, Stowacja, Stowenia, Austria i Zjednoczone
Krélestwo formalnie powiadomily Komisj¢, ze zdecydowaly si¢ nie wykorzysta¢ swoich ilosci lub ich czgsci.

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 913/2014 z dnia 21 sierpnia 2014 r. ustanawiajgce tymczasowe nadzwyczajne $rodki
wspierajace producentéw brzoskwin i nektaryn (Dz.U. L 248 2 22.8.2014, 5. 1).

(}) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 932/2014 z dnia 29 sierpnia 2014 r. ustanawiajace tymczasowe nadzwyczajne Srodki
wsparcia dla producentéw niektérych owocdw i warzyw oraz zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) nr 913/2014 (Dz.U. L 259
2 30.8.2014,s. 2).

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1031/2014 z dnia 29 wrze$nia 2014 r. ustanawiajace dalsze tymczasowe nadzwyczajne
$rodki wsparcia producentéw niektorych owocdw i warzyw (Dz.U. L 284 z 30.9.2014, s. 22).

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2015/1369 z dnia 7 sierpnia 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE)
nr 1031/2014 ustanawiajace dalsze tymczasowe nadzwyczajne $rodki wsparcia producentéw nicktérych owocéw i warzyw
(Dz.U.L 211z 8.8.2015,s.17).

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/921 z dnia 10 czerwca 2016 r. ustanawiajace dalsze tymczasowe nadzwyczajne $rodki
wsparcia producentéw niektorych owocow i warzyw (Dz.U.L 154z 11.6.2016, s. 3).
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(7)  Niewykorzystane iloci powinny by¢ zatem przydzielone ponownie. Ponowny przydzial powinien opiera¢ si¢ na
przejrzystych, obiektywnych i sprawiedliwych kryteriach. Najlepiej nalezaloby to zapewni¢ poprzez zastosowanie
udzialu kazdego panstwa czlonkowskiego w catkowitej wielkosci, jak wynika z obecnego przydziatu opisanego
w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/921, jako podstawy ponownego przydziatu. W celu
zapewnienia, ze przydzial na kazde pafistwo czlonkowskie wyniesie co najmniej 300 t, przydzialy dla Cypru,
Chorwagji i Portugalii nalezy odpowiednio zwigkszy¢ z 85 do 300 t. Zastosowanie tego Srodka jest niezbedne,
poniewaz ponowny przydzial iloSci mniejszych niz 85 t doprowadzilby do nadmiernego obcigzenia administra-
cyjnego organéw krajowych, szczegdlnie w odniesieniu do kontroli, a jednocze$nie nie mialby istotnego wplywu
na sytuacj¢ producentéw ani sytuacje na rynku.

(8) W celu wywarcia natychmiastowego wplywu na rynek oraz przyczynienia si¢ do stabilizacji cen w zaintereso-
wanych panstwach cztonkowskich niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w dniu jego opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i obowigzywa¢ od tego dnia do 30 czerwca 2017 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/921 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,2Pomoc finansowa na §rodki wsparcia, o ktdrych mowa w art. 1 ust. 1, zostanie udostgpniona pafstwom
cztonkowskim w odniesieniu do iloSci produktéw okreslonych w zalacznikach Ii V.

b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5. W nastepstwie powiadomien, o ktérych mowa w ust. 4, zgloszone niewykorzystane iloSci s3 ponownie
przydzielane panstwom czlonkowskim, jak okreslono w zalaczniku V.

Przedmiotowe przydzielone ponownie ilosci okre$lone w zalaczniku V stanowig dodatek do ilosci okreslonych
w ust. 1 akapit drugi.”;

2) art. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Panstwa czlonkowskie przydzielaja ilosci, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 i 5, organizacjom producentéw
i producentom, ktdrzy nie sa cztonkami organizacji producentéw, zgodnie z zasadg »kto pierwszy, ten lepszy«.”;

3) dodaje si¢ zalgcznik V, ktdrego tekst jest okreslony w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Obowigzuje ono od dnia jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej do dnia 30 czerwca 2017 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

~ZALACZNIK V

Przydzielone ponownie iloéci produktéw przydzielonych na pafistwo czlonkowskie, o ktérych
mowa w art. 2

Pafistwa cztonkowskie Przy dZiel(();lleth(l):c(Lv)vnie ilosci

Polska 7 720
Hiszpania 3015
Belgia 2 385
Grecja 1150
Wilochy 1 080
Niderlandy 1065
Francja 365

Cypr 300

Chorwacja 300

Portugalia 300”
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/ 377
z dnia 3 marca 2017 r.

w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414[/EWG (Y), w szczegblnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (*) nalezy
stosowa¢, w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto
decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku Pseudozyma flocculosa
szczep ATCC 64874 warunki art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione decyzja
Komisji 2002/305/WE ().

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu 6 marca 2001 r. Niderlandy (zwane dalej ,panstwem
czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy”) otrzymaly od Maasmond-Westland wniosek o wlaczenie
substancji czynnej Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874 do zalagcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
W decyzji 2002/305/WE potwierdzono, ze wniosek jest ,kompletny” w tym sensie, Ze zasadniczo spelnia
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane w zalacznikach 1I oraz III do dyrektywy 91/414/EWG.

(3)  Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla
zastosowarl zaproponowanych przez wnioskodawce zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat
oraz na $rodowisko. W dniu 11 marca 2004 r. pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedtozylo
projekt sprawozdania z oceny.

(4)  Artechno SA przejeto odpowiedzialno$¢ od Maasmond-Westland w dniu 4 czerwca 2012 r. i zgodnie z art. 11
ust. 6 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 188/2011 (*) od wnioskodawcy zazadano dodatkowych informacji.

(5)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez pafistwa cztonkowskie i Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”). W dniu 22 wrzesnia 2015 r. Urzad przedstawit Komisji swoje
wnioski z oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Pseudozyma flocculosa szczep
ATCC 64874 (°). Urzad stwierdzit luki w danych. W szczegblnoici nie mozna bylo wyciggna¢ wnioskéw
dotyczacych oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i dla organizméw wodnych wynikajacego ze stosowania Pseudozyma
flocculosa szczep ATCC 64874.

(6) W rezultacie w oparciu o udostgpnione informacje, nie mozna bylo stwierdzi¢, ze Pseudozyma flocculosa szczep
ATCC 64874 spehnia kryteria wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

(7)  Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto zgodnie z art. 9
rozporzadzenia (UE) nr 188/2011 Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do projektu
sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktdre zostaly doktadnie przeanalizowane.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Decyzja Komisji 2002/305/WE z dnia 19 kwietnia 2002 r. uznajaca zasadniczo kompletno$¢ dokumentacji przedtozonych do szczegé-
lowego badania w celu mozliwego wlaczenia klotianidyny i Pseudozyma flocculosa do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
dotyczgcej wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 104 z 20.4.2002, s. 42).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 188/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. ustanawiajace szczegélowe zasady wdrazania dyrektywy Rady
91/414/EWG w odniesieniu do procedury oceny substancji czynnych, ktére nie znalazly si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji
przedmiotowej dyrektywy (Dz.U.L 53 2 26.2.2011,s. 51).

(*) Dziennik EFSA 2015;13(9):4250 [32 s.]. Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé zastrzezen,
o ktérych mowa w motywie 5. Nie wykazano zatem, Ze mozna si¢ spodziewa¢, iz w proponowanych warunkach
stosowania $rodki ochrony rodlin zawierajace Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874 spelniaja zasadniczo
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie nalezy zatem zatwierdzi¢ Pseudozyma flocculosa
szczep ATCC 64874.

(10) Zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) dyrektywy 91/414/EWG panstwa czlonkowskie mialy mozliwos¢ przyznawania
tymczasowych zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874 na
wstepny okres trzech lat.

(11) Nalezy zatem cofnaé obowigzujace zezwolenia.

(12) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé czas na cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roélin zawierajace
Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874.

(13) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw $rodkéw ochrony rolin zawierajacych Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874, okres ten
powinien uplyna¢ najpdzniej z dniem 24 czerwca 2018 r.

(14) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego Pseudozyma flocculosa
szczep ATCC 64874 zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(15) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Substancja czynna Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874 nie zostaje zatwierdzona.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja obowiazujace zezwolenia na Srodki ochrony roélin zawierajace jako substancje czynna
Pseudozyma flocculosa szczep ATCC 64874 najpdzniej do dnia 24 czerwca 2017 1.

Artykut 3

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywaé najpézniej dnia 24 czerwca 2018 r.

Artykut 4

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/378
z dnia 3 marca 2017 r.
zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do niektérych substancji aromatycznych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

w
w
nr

sprawie $rodkéw aromatyzujgcych i niektérych skladnikéw zywnosci o wilasciwosciach aromatyzujacych do uzycia
oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE)
2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (), w szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywno$ci, enzymdéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
()
0)

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych
i materialow Zrédtowych zatwierdzonych do uzycia w i na Srodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich
stosowania.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 () przyjeto wykaz substancji aromatycznych
i wlaczono ten wykaz do czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

Wykaz ten moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolita procedura, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek zlozony przez panstwo czlonkowskie lub zaintere-
sowang strone.

Unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych i materialow Zrédtowych zawiera szereg substancji, w odniesieniu do
ktérych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zazadat przedstawienia dodatkowych danych
naukowych potrzebnych do ukoficzenia oceny przed uplywem terminéw ustanowionych w czesci A zalacznika
I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

W przypadku substancji objetych oceng grupy Srodkéw aromatyzujgcych FGE.203 rev.l w unijnym wykazie na
przedlozenie zadanych dodatkowych danych naukowych ustanowiono termin 31 grudnia 2012 r. Substancje
nalezgce do FGE.203 rev.1 to: deka-2,4-dien-1-ol (nr FL 02.139), hepta-2,4-dien-1-ol (nr FL 02.153), heksa-2,4-
dien-1-ol (nr FL 02.162), nona-2,4-dien-1-ol (nr FL 02.188), heksa-2(trans),4(trans)-dienal (nr FL 05.057), trideka-
2(trans),4(cis), 7 (cis)-trienal (nr FL 05.064), nona-2,4-dienal (nr FL 05.071), 2,4-dekadienal (nr FL 05.081), hepta-
2,4-dienal (nr FL 05.084), penta-2,4-dienal (nr FL 05.101), undeka-2,4-dienal (nr FL 05.108), dodeka-2,4-dienal
(nr FL 05.125), okta-2(trans),4(trans)-dienal (nr FL 05.127), deka-2(trans),4(trans)-dienal (nr FL 05.140), deka-
2,4,7-trienal (nr FL 05.141), nona-2,4,6-trienal (nr FL 05.173), 2,4-oktadienal (nr FL 05.186), tr-2, tr-4-
nonadienal (nr FL 05.194), tr-2, tr-4-undekadienal (nr FL 05.196) i octan heksa-2,4-dienylu (nr FL 09.573). Dane
takie przedstawil wnioskodawca.

Ta grupa chemiczna obejmuje takze substancje heksa-2(trans),4(trans)-dienal (nr FL 05.057) i deka-2(trans),4
(trans)-dienal (nr FL 05.140), ktére postuzyly za substancje reprezentatywne dla grupy oraz dla ktérych
przedtozono dane dotyczace toksycznosci.

Dz.U.L 3542 31.12.2008, s. 34.

Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 872/2012 z dnia 1 paZdziernika 2012 r. w sprawie przyjecia wykazu substancji
aromatycznych przewidzianego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 223296, wlaczenia go do zalacznika I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 oraz uchylenia rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1565/2000
i decyzji Komisji 1999/217/WE (Dz.U. L 267 z 2.10.2012, 5. 1).
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(7)  Urzad ocenit genotoksyczno$¢ tych dwéch reprezentatywnych substancji w opinii naukowej z dnia 26 marca
2014 1. ().

(8) W przypadku heksa-2(trans),4(trans)-dienalu (nr FL 05.057) Urzad potwierdzil zastrzezenia dotyczace bezpie-
czenstwa oparte na dowodach z publikacji wskazujacych na indukcje adduktéw DNA w réznych systemach in
vitro 1 in vivo, zaklasyfikowanie przez IARC jako substancje¢ potencjalnie rakotworcza u ludzi (biorac pod uwage
wniosek wyciggniety przez IARC, ze dane dotyczace mechanizméw dzialania dodatkowo potwierdzajg
adekwatno$¢ danych dotyczacych rakotwoérczosci u zwierzat w odniesieniu do ludzi), a takze potwierdzil, ze
istniejg umiarkowane dowody na to, ze indukcja nowotworu odbywa si¢ za posrednictwem mechanizmu
genotoksycznego.

(9) W przypadku deka-2(trans),4(trans)-dienalu (nr FL 05.140) Urzad doszed! do wniosku, ze nie mozna wykluczyé
bezprogowego mechanizmu genotoksycznosci na tej podstawie, ze istniejg pewne przestanki genotoksycznosci in
vivo, i — bioragc pod uwage dowody z badan in vitro — na indukcje réznych rodzajow uszkodzen DNA
(oksydacyjne uszkodzenia zasad DNA i masywne addukty DNA).

(10)  Ogodlnie rzecz biorac, Urzad stwierdzil, ze nie mozna wykluczy¢ obaw dotyczacych bezpieczefistwa w odniesieniu
do genotoksycznosci dla obydwu substancji reprezentatywnych dla grupy oraz ze wniosek ten znajduje réwniez
zastosowanie do innych substancji z grupy FGE.203.

(11)  Zainteresowane strony wskazaly, iz przeprowadzaja rézne badania toksycznosci substancji z grupy FGE.203
w odpowiedzi na obawy wyrazone przez Urzad. Ponadto Komisja zazadala dalszych informacji w celu
umozliwienia pelnej oceny bezpieczefistwa tych substancji.

(12) W dniu 26 wrzesnia 2016 r. strony przedlozyly dodatkowe badania i informacje.

(13) W oczekiwaniu na oceng substancji z grupy FGE przez Urzad, ostateczng pelng oceng wspomnianych substancji
zgodnie z procedurg panelu CEF EFSA oraz zakonczenie dalszego procesu regulacyjnego nalezy ograniczyé
warunki stosowania tych substancji zgodnie z ich obecnym zastosowaniem.

(14) Ze wzgledu na kwestie techniczne nalezy ustanowi¢ okresy przejSciowe obejmujace zywno$¢ niespelniajaca
warunkéw okre$lonych w zalgczniku, ktéra zostala wprowadzona do obrotu w Unii lub wystana z panstw
trzecich do Unii przed wej$ciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ czg$¢ A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(16) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgéci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 2

1. Zywno$¢, do ktérej dodano ktérakolwiek z substancji aromatycznych wymienionych w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia, ktéra nie spelnia warunkéw okreslonych w tym zalaczniku, a zostala zgodnie z prawem wprowadzona
do obrotu przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, moze by¢ przedmiotem obrotu do uplywu jej daty
minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

(Y) Opinia naukowa w sprawie oceny grupy $rodkéw aromatyzujacych 203, wersja 1 (FGE.203 Rev1): alfa,beta-nienasycone aldehydy
alifatyczne i prekursory z podgrupy chemicznej 1.1.4 FGE.19 z dwoma lub wiecej sprzezonymi wigzaniami podwdjnymi
i z dodatkowymi niesprzezonymi wiazaniami podwéjnymi lub bez nich. Dziennik EFSA 2014;12(4):3626, 31 s., doi:10.2903/j.
efsa.2014.3626. Dostepna na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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2. Zywno$¢, do ktorej dodano ktérgkolwiek z substancji aromatycznych wymienionych w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia i ktéra nie spelnia warunkéw okreslonych w tym zalaczniku, bedaca przedmiotem przywozu z panstwa
trzeciego do Unii, moze pozostawaé w obrocie do uplywu jej daty minimalnej trwatoci lub terminu przydatnosci do
spozycia, jezeli importer takiej zywnoSci moze wykazaé, Ze zostala ona wyslana z danego panstwa trzeciego
i znajdowata si¢ w drodze do Unii przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. Okresy przejéciowe przewidziane w ust. 1 1 2 nie majg zastosowania do mieszanin $rodkéw aromatyzujacych.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli 1 w zalgczniku I czg$é A sekcja 2 do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) pozycja dotyczgca numeru FL 02.139 otrzymuje brzmienie:

,02.139 | Deka-2,4-dien-1-ol 18409-21-7 | 1189 11748

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 2 — nie wiecej niz 1,5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 9 mg/kg

W kategorii 7 — nie wigcej niz 15 mg/kg

W kategorii 8 — nie wiecej niz 5 mg/kg

W kategorii 12 — nie wigcej niz 3 mg/kg

W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 2 mg/kg

W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 16 — nie wigcej niz 2 mg/kg

EFSA”

b) pozycja dotyczaca numeru FL 02.153 otrzymuje brzmienie:

,02.153 | Hepta-2,4-dien-1-0l | 33467-79-7 | 1784

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wigcej niz 35 mg/kg

W kategorii 2 — nie wiecej niz 25 mg/kg

W kategorii 3 — nie wiecej niz 30 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wiecej niz 50 mg/kg
W kategorii 5 — nie wiecej niz 50 mg/kg
W kategorii 6 — nie wiecej niz 25 mg/kg
W kategorii 7 — nie wiecej niz 50 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 10 mg/kg

W kategorii 9 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 100 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 25 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 50 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 25 mg/kg

EESA”
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¢) pozycja dotyczaca numeru FL 02.162 otrzymuje brzmienie:

,02.162

Heksa-2,4-dien-1-ol

111-28-4

1174

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatycznej:
W kategorii 3 — nie wigcej niz 4 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 2 mg/kg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 2 mg/kg

W kategorii 12 — nie wigcej niz 4 mg/kg

W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 4 mg/kg

W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 15 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 16 — nie wigcej niz 2 mg/kg

EFSA”

d) pozycja dotyczaca numeru FL 02.188 otrzymuje brzmienie:

,02.188

Nona-2,4-dien-1-ol

62488-56-6

1183

11802

Co najmniej 92 %; skladnik
drugorzedny to 3-4 % 2-no-
nen-1-olu

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 2 mg/kg

W kategorii 2 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 5 mgfkg
W kategorii 5 — nie wiecej niz 10 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 7 — nie wiecej niz 14,5 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 2,5 mg/kg

EFSA”

e) pozycja dotyczaca numeru FL 05.

057 otrzymuje

brzmienie:

,05.057

Heksa-2(trans),4
(trans)-dienal

142-83-6

1175

640

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 3 — nie wigcej niz 10 mg/kg

EFSA”

81/86 T

[1d ]

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg

L10T°¢Y



W kategorii 4.2 — nie wiecej niz 15 mg/kg
W kategorii 5 — nie wigcej niz 20 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 0,05 mg/kg
W kategorii 7 — nie wigcej niz 15 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 15 mg/kg
W kategorii 9 — nie wigcej niz 20 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 50 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 4 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 15 mgfkg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 10 mg/kg

f) pozycja dotyczaca numeru FL 05.064 otrzymuje brzmienie:

,05.064 | Trideka-2(trans),4 13552-96-0 | 1198 | 685 Co najmniej 71 %; skladniki | Ograniczenie stosowania jako substancji aromatycznej: EFSA”
(cis), 7 (cis)-trienal drugorzedne to 14 % 4-cis-7- Gy
cis-tridekadienolu; 6 % 3- cis- W kategor? 2 n?e W%@CC]' mZ 1 mg/kg
7-cis-tridekadienolu; 5 % 2- | W kategorii 8 — nie wigcej niz 2 mg/kg
trans-7-cis-tridekadienalu; W kategorii 9 — nie wigcej niz 1 mg/kg
3 % 2-trans-4-trans-7-cis-tride- K .. . I
Katrienalu W kategorii 12 — nie wiecej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 1 mg/kg
g) pozycja dotyczaca numeru FL 05.071 otrzymuje brzmienie:
,05.071 | Nona-2,4-dienal 6750-03-4 | 1185 732 Co najmniej 89 %; skladniki | Ograniczenie stosowania jako substancji aromatycznej: EFSA”

drugorzedne to 5-6 % 2,4-no-
nadien-1-olu i 1-2 % 2-nonen-
1-olu

W kategorii 1 — nie wigcej niz 1,5 mg/kg
W kategorii 2 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 5 — nie wiecej niz 5 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 7 — nie wiecej niz 5 mg/kg
W kategorii 8 — nie wiecej niz 5 mg/kg
W kategorii 9 — nie wiecej niz 5 mg/kg

W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg

L10T°¢Y

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

61/85 1



h) pozycja dotyczaca numeru FL 05.081 otrzymuje brzmienie:

i)

W kategorii 11 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1 mg/kg

»05.081

2,4-Dekadienal

2363-88-4

3135

2120

Co najmniej 89 %; skladniki
drugorzedne to Mieszanina
(cis,cis)-; (cis, trans)- i (trans,
cis)-2,4-dekadienali (suma
wszystkich izomeréw 95 %);
acetonu i izopropanolu

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wiecej niz 1,5 mg/kg

W kategorii 2 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 1,5 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wiecej niz 5 mg/kg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 5 mglkg (z wyjatkiem ka-
tegorii 5.3 — nie wigcej niz 10 mg/kg)

W kategorii 6 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 7 — nie wigcej niz 5 mgfkg
W kategorii 8 — nie wiecej niz 10 mg/kg
W kategorii 9 — nie wiecej niz 3 mg/kg

W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 7,5 mg/kg
W kategorii 12 — nie wiecej niz 10 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 20 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1,5 mg/kg

EFSA”

pozycja dotyczaca numeru FL 05.084 otrzymuje brzmienie:

,05.084

Hepta-2,4-dienal

4313-03-5

1179

729

Co najmniej 92 %; skladniki
drugorzedne to 2-4 % (EZ)-
2,4-heptadienalu i 2-4 %
kwasu 2,4-heptadienowego

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 2 — nie wigcej niz 10 mg/kg

1

EFSA”

07/85 1

[1d ]

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg

L10T°¢Y



W kategorii 3 — nie wiecej niz 1 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 5 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 0,5 mg/kg
W kategorii 7 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 6 mg/kg
W kategorii 9 — nie wiecej niz 6 mg/kg
W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1 mg/kg.

j) pozycja dotyczaca numeru FL 05.

101 otrzymuje

brzmienie:

,05.101

Penta-2,4-dienal

764-40-9

1173

11695

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 3 — nie wiecej niz 1 mg/kg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 7 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1 mg/kg

EFSA”

k) pozycja dotyczaca numeru FL 05.108 otrzymuje brzmienie:

,05.108

Undeka-2,4-dienal

13162-46-4

1195

10385

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 2 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg.

EFSA”
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l)

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mgfkg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 1 mg/kg (z wyjatkiem ka-
tegorii 5.3 — nie wiecej niz 10 mg/kg)

W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 7 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 8 — nie wiecej niz 3 mg/kg

W kategorii 9 — nie wigcej niz 3 mgfkg
W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wiecej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1 mg/kg

pozycja dotyczaca numeru FL 05.125 otrzymuje brzmienie:

,05.125 | Dodeka-2,4-dienal 21662-16-8 | 1196

11758

Co najmniej 85 %; skladnik
drugorzedny to 11-12 % izo-
meru 2-trans-4-cis

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 2 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mgfkg

W kategorii 5 — nie wiecej niz 1 mg/kg (z wyjatkiem ka-
tegorii 5.3 — nie wiecej niz 10 mg/kg)

W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 7 — nie wiecej niz 3 mg/kg
W kategorii 8 — nie wiecej niz 3 mg/kg
W kategorii 9 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wiecej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1 mg/kg

EFSA”
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m) pozycja dotyczaca numeru FL 05.127 otrzymuje brzmienie:

,05.127

Okta-2(trans),4
(trans)-dienal

30361-28-5

1181

11805

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 5 — nie wiecej niz 10 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 7 — nie wiecej niz 2 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 2 mg/kg

EESA”

n) pozycja dotyczgca numeru FL 05.140 otrzymuje brzmienie:

»05.140

Deka-2(trans),4
(trans)-dienal

25152-84-5

1190

2120

Co najmniej 89 %; skladniki
drugorzedne to 3-4 % miesza-
niny  (cis-cis)-,  (cis-trans)-
i (trans-cis)-2,4-dekadienali; 3—
4 % acetonu oraz ilosci §la-
dowe izopropanolu

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wiecej niz 1,5 mg/kg

W kategorii 2 — nie wiecej niz 5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 1,5 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 5 mglkg (z wyjatkiem ka-
tegorii 5.3 — nie wigcej niz 10 mg/kg)

W kategorii 6 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 7 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 8 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 9 — nie wiecej niz 3 mg/kg

W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wiecej niz 7,5 mg/kg
W kategorii 12 — nie wiecej niz 10 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 20 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1,5 mg/kg

EFSA”
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0) pozycja dotyczaca numeru FL 05.141 otrzymuje brzmienie:

,05.141

Deka-2,4,7-trienal

51325-37-2

1786

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 2 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 5 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 7 — nie wigcej niz 1 mgfkg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 9 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 1 mg/kg

EFSA”

p) pozycja dotyczaca numeru FL 05.

173 otrzymuje

brzmienie:

,05.173

Nona-2,4,6-trienal

57018-53-8

1785

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wiecej niz 15 mg/kg
W kategorii 2 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 3 — nie wiecej niz 15 mg/kg
W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 15 mg/kg
W kategorii 5 — nie wiecej niz 20 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 7 — nie wiecej niz 25 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 9 — nie wiecej niz 5 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 25 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 15 mg/kg
W kategorii 16 — nie wiecej niz 15 mg/kg

EFSA”

¥7/8S 1

[1d ]
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q) pozycja dotyczaca numeru FL 05.186 otrzymuje brzmienie:

D

,05.186

2,4-Oktadienal

5577-44-6

11805

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wiecej niz 1 mg/kg
W kategorii 3 — nie wiecej niz 1 mg/kg
W kategorii 5 — nie wiecej niz 10 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 7 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 2 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 2 mg/kg

EFSA”

pozycja dotyczaca numeru FL 05.194 otrzymuje brzmienie:

,05.194

tr-2, tr-4-Nonadienal

5910-87-2

732

Co najmniej 89 %; skladniki
drugorzedne to co najmniej
5 % 2,4-nonadien-1-olu, 2-
nonen-1-olu oraz innych izo-
meréw 2,4- nonadienalu

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 1,5 mg/kg
W kategorii 2 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 5 — nie wigcej niz 5 mg/kg

W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 7 — nie wiecej niz 5 mg/kg

W kategorii 8 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 9 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 16 — nie wiecej niz 1 mg/kg

EFSA”

L10T°¢Y
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s)

)

pozycja dotyczaca numeru FL 05.196 otrzymuje brzmienie:

,05.196

tr-2, tr-4-Undekadie-
nal

30361-29-6

10385

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 2 — nie wiecej niz 5 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg

W kategorii 5 — nie wigcej niz 1 mglkg (z wyjatkiem ka-
tegorii 5.3 — nie wigcej niz 10 mg/kg)

W kategorii 6 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 7 — nie wigcej niz 5 mg/kg
W kategorii 8 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 9 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 10 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 11 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 1 mg/kg
W kategorii 15 — nie wigcej niz 3 mg/kg
W kategorii 16 — nie wiecej niz 1 mg/kg

EFSA”

pozycja dotyczaca numeru FL 09.

573 otrzymuje

brzmienie:

,09.573

Octan heksa-2,4-die-
nylu

1516-17-2

1780

10675

Ograniczenie stosowania jako substancji aromatyczne;j:
W kategorii 1 — nie wiecej niz 25 mg/kg
W kategorii 3 — nie wigcej niz 20 mg/kg

W kategorii 4,2 — nie wigcej niz 25 mg/kg
W kategorii 5 — nie wigcej niz 25 mg/kg
W kategorii 6 — nie wigcej niz 10 mg/kg

W kategorii 7 — nie wiecej niz 25 mg/kg
W kategorii 12 — nie wigcej niz 10 mg/kg
W kategorii 14.1 — nie wigcej niz 20 mg/kg
W kategorii 14.2 — nie wigcej niz 20 mg/kg
W kategorii 15 — nie wiecej niz 25 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 25 mg/kg

EFSA”

97/85 1

[1d ]
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/ 379
z dnia 3 marca 2017 r.

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

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

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

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA
Dyrektor Generalny

Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

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

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

(EUR/100 kg)

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

0702 00 00 EG 235,2
IL 243,7

MA 92,8

TR 90,4

77 165,5

0707 00 05 MA 64,3
TR 181,6

77 123,0

0709 91 00 EG 97,7
77 97,7

0709 93 10 MA 54,0
TR 151,7

77 102,9

0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,1
0805 10 28 L 64,7
MA 48,6

TN 56,4

TR 73,1

77 57,6

0805 50 10 EG 74,7
TR 71,3

77 73,0

0808 10 80 CN 135,3
us 128,5

77 131,9

0808 30 90 CL 202,2
CN 107,3

ZA 122,4

77 144,0

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

DECYZJA RADY (WPZiB) 2017/380
z dnia 3 marca 2017 r.

przedluzajaca mandat Specjalnego Przedstawiciela Unii Europejskiej ds. Procesu Pokojowego na
Bliskim Wschodzie

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 33 i art. 31 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenistwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuije:

(1) W dniu 15 kwietnia 2015 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2015/599 (*) w sprawie mianowania Fernanda
GENTILINIEGO Specjalnym Przedstawicielem Unii Europejskiej (SPUE) ds. Procesu Pokojowego na Bliskim
Wschodzie. Mandat SPUE wygasnie w dniu 28 lutego 2017 r.

(2)  Mandat SPUE nalezy przedtuzy¢ na okres kolejnych 16 miesiecy.

(3)  SPUE bedzie wykonywaé mandat w sytuacji, ktéra moze ulec pogorszeniu i moglaby utrudni¢ osiagnigcie celow
dzialafi zewnetrznych Unii, okre$lonych w art. 21 Traktatu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Specjalny Przedstawiciel Unii Europejskiej

Mandat Fernanda GENTILINIEGO jako SPUE ds. Procesu Pokojowego na Bliskim Wschodzie zostaje niniejszym
przedtuzony do dnia 30 czerwca 2018 r. Rada moze zadecydowaé o wczedniejszym zakoficzeniu mandatu SPUE
w oparciu o ocen¢ dokonang przez Komitet Polityczny i Bezpieczenistwa (KPiB) oraz wniosek Wysokiego Przedstawiciela
Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenistwa (WP).

Artykut 2
Cele polityki
1. Mandat SPUE opiera si¢ na celach polityki Unii w odniesieniu do procesu pokojowego na Bliskim Wschodzie.

2. Ogdlnym celem jest osiagniecie kompleksowego pokoju wypracowanego w oparciu o rozwigzanie dwupanstwowe,
w ktérym Izrael oraz demokratyczne, integralne terytorialnie, samodzielne, pokojowe i suwerenne pafstwo palestynskie
wspolistnieja w bezpiecznych i uznanych granicach, utrzymujac normalne stosunki ze swoimi sgsiadami zgodnie
z rezolucjami Rady Bezpieczeristwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych (ONZ) 242(1967) i 338(1973) oraz
przywolujac inne odpowiednie rezolucje, w tym 2334(2016), zgodnie z zasadami madryckimi, w tym zasada ,ziemia za
pokéj”, harmonogramem dzialan, porozumieniami osiagnigtymi dotychczas przez strony, arabska inicjatywa pokojowa
oraz zaleceniami kwartetu bliskowschodniego z dnia 1 lipca 2016 r. W $wietle réznych aspektéw stosunkéw izraelsko-
arabskich wymiar regionalny ma zasadnicze znaczenie dla kompleksowego pokoju.

(") Decyzja Rady (WPZiB) 2015/599 z dnia 15 kwietnia 2015 r. w sprawie mianowania Specjalnego Przedstawiciela Unii Europejskiej ds.
Procesu Pokojowego na Bliskim Wschodzie (Dz.U.L 99 z 16.4.2015, s. 29).
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3. W ramach realizacji tego celu politycznymi priorytetami s3 utrzymanie rozwigzania dwupafistwowego oraz
wznowienie 1 wspieranie procesu pokojowego. Jasne parametry definiujagce podstawe negocjacji sa kluczowymi
elementami pomyslnego wyniku. Unia okreslita swe stanowisko odnoénie do tych parametréw w konkluzjach Rady
z grudnia 2009 r., grudnia 2010 r. oraz z lipca 2014 r. i bedzie je nadal aktywnie promowac.

4. Unia zobowigzala si¢ do wspolpracy ze stronami i z partnerami w ramach spoteczno$ci migdzynarodowej, w tym
takze poprzez uczestnictwo w kwartecie bliskowschodnim, oraz do czynnego angazowania si¢ na rzecz inicjatyw
miedzynarodowych majacych na celu nadanie negocjacjom nowej dynamiki.

Artykut 3
Mandat

1. Aby zrealizowa¢ cele polityki, mandat SPUE obejmuje:

a) wnoszenie przez Uni¢ aktywnego i skutecznego wkladu w dzialania i inicjatywy prowadzace do ostatecznego
rozstrzygnigcia  konfliktu izraelsko-palestynskiego w oparciu o rozwigzanie dwupafistwowe oraz zgodnie
z parametrami okre§lonymi przez Uni¢ oraz odpowiednimi rezolucjami Rady Bezpieczefistwa ONZ, w tym rezolucjg
2334(2016), oraz przedstawianie propozycji dziatan Unii w tym zakresie;

b) ulatwianie i utrzymywanie Scistych kontaktéw ze wszystkimi stronami procesu pokojowego, stosownymi
podmiotami politycznymi, innymi krajami tego regionu, czlonkami kwartetu bliskowschodniego i innymi
odpowiednimi krajami, a takze z ONZ i innymi odpowiednimi organizacjami miedzynarodowymi, takimi jak Liga
Panstw Arabskich, z my$la o wspélpracy we wzmacnianiu procesu pokojowego;

¢) podejmowanie stosownych dzialan na rzecz promowania i tworzenia ewentualnych nowych ram negocjacyjnych
w konsultacji ze wszystkimi kluczowymi zainteresowanymi stronami oraz pafstwami czlonkowskimi Unii,
w szczegblnosci poprzez realizowanie celow wspdlnego o$wiadczenia przyjetego przez uczestnikow konferencji,
ktéra odbyla si¢ w Paryzu w dniu 15 stycznia 2017 r. ();

d) aktywne wspieranie negocjacji pokojowych miedzy stronami i wnoszenie w nie wkladu, w tym takze przedstawianie
w imieniu Unii propozycji dotyczacych tych negocjacji zgodnie z jej skonsolidowang dtugotrwala polityka w tym
kontekscie;

e) zapewnianie stalej obecnosci Unii na odpowiednich forach migdzynarodowych;
f) wnoszenie wkladu w zarzadzanie kryzysowe i zapobieganie kryzysom, w tym w odniesieniu do Strefy Gazy;

g) w odpowiedzi na prosby, przyczynianie si¢ do wprowadzania w Zycie porozumien migedzynarodowych osiggnietych
przez strony oraz podejmowanie dzialan dyplomatycznych w przypadku nieprzestrzegania warunkéw tych
porozumien;

h) wnoszenie wkladu w wysitki polityczne majace na celu spowodowanie zasadniczej zmiany prowadzacej do trwalego
rozwiazania w sprawie Strefy Gazy, ktdra jest integralna czgscia przyszlego panstwa palestyniskiego i powinna by¢
omawiana podczas negocjacji;

i) zwracanie szczegélnej uwagi na czynniki majace wplyw na regionalny wymiar procesu pokojowego, na
angazowanie partneréw arabskich oraz na wdrazanie arabskiej inicjatywy pokojowe;j;

j) podejmowanie konstruktywnych dzialan z sygnatariuszami porozumien w ramach procesu pokojowego, majacych
na celu wsparcie przestrzegania podstawowych zasad demokracji, w tym poszanowania migdzynarodowego prawa
humanitarnego, praw czlowieka oraz praworzadnosci;

k) skladanie wnioskéw dotyczacych mozliwosci interwencji Unii w procesie pokojowym i najlepszego sposobu
realizacji inicjatyw Unii oraz prowadzonych przez Uni¢ aktualnie dzialan zwiazanych z procesem pokojowym,
takich jak wkiad Unii w reformy palestyniskie, wraz z aspektami politycznymi odpowiednich przedsigwzigd Unii
w zakresie rozwoju;

) przyczynianie si¢ do powstrzymywania stron od jednostronnych dzialan zagrazajacych trwalosci rozwigzania
dwupanstwowego, w szczeg6lnosci w Jerozolimie oraz na obszarze C okupowanego Zachodniego Brzegu;

m) regularne skladanie — w charakterze emisariusza ds. kontaktéw z kwartetem bliskowschodnim — sprawozdan na
temat postepow i przebiegu negocjacji oraz na temat dzialan kwartetu bliskowschodniego, a takze przyczynianie sig
do przygotowywania posiedzent kwartetu bliskowschodniego w oparciu o stanowiska Unii i w koordynacji z innymi
czfonkami kwartetu bliskowschodniego;

() Jedno z pafistw cztonkowskich (Zjednoczone Krélestwo) uczestniczyto jedynie jako obserwator i nie podpisato o§wiadczenia przyjetego
przez konferencje.
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n) przyczynianie si¢ do realizacji polityki Unii w zakresie praw czlowieka we wspolpracy ze SPUE ds. Praw Czlowieka,
w tym wytycznych Unii dotyczacych praw czlowieka, zwlaszcza wytycznych Unii w sprawie dzieci w konfliktach
zbrojnych oraz dotyczacych przemocy wobec kobiet i dziewczat, zwalczania wszelkich form dyskryminacji wobec
nich, jak réwniez polityki Unii dotyczacej rezolucji Rady Bezpieczenistwa ONZ 1325(2000) dotyczacej kobiet,
pokoju i bezpieczefistwa, takze przez nadzorowanie i skladanie sprawozdan na temat wydarzefi oraz formulowanie
zalecefi w tym zakresie;

0) przyczynianie si¢ do lepszego zrozumienia roli Unii w$réd podmiotéw majacych wplyw na opinie publiczng
w regionie.

2. SPUE wspiera dzialania WP oraz $ledzi wszystkie dzialania Unii w regionie zwigzane z procesem pokojowym na
Bliskim Wschodzie.
Artykut 4
Wykonywanie mandatu
1. SPUE jest odpowiedzialny za wykonywanie mandatu i dziala pod zwierzchnictwem WP.

2. KPiB utrzymuje uprzywilejowane stosunki ze SPUE i jest podstawowym punktem kontaktowym SPUE z Rada.
Z zastrzezeniem uprawnien WP, KPiB ukierunkowuje pod wzgledem strategicznym i politycznym dzialania SPUE
prowadzone w ramach mandatu.

3. SPUE &cisle koordynuje swoje dzialania z dzialaniami Europejskiej Stuzby Dzialan Zewnetrznych (ESDZ) i jej
whasciwych dziatow.

4. SPUE $cisle wspolpracuje z biurem przedstawiciela Unii w Jerozolimie, delegaturg Unii w Tel Awiwie, a takze ze
wszystkimi innymi odpowiednimi delegaturami Unii w regionie.

5. SPUE stacjonuje przede wszystkim w regionie, zapewniajac jednoczesnie regularng obecno$¢ w siedzibie ESDZ.

Artykut 5
Finansowanie

1. Finansowa kwota odniesienia przewidziana na pokrycie wydatkéw zwigzanych z mandatem SPUE w okresie od
dnia 1 marca 2017 r. do dnia 30 czerwca 2018 r. wynosi 1 825 000 EUR.

2. Wydatkami zarzgdza si¢ zgodnie z procedurami i zasadami majgcymi zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii.

3. Zarzadzanie wydatkami podlega umowie mig¢dzy SPUE a Komisja. SPUE odpowiada przed Komisja za wszystkie
wydatki.

Artykut 6
Powolanie i sklad zespolu

1. W granicach mandatu SPUE i odpowiednich udostgpnionych $rodkéw finansowych SPUE odpowiada za powolanie
swojego zespolu. W sklad zespolu wchodza czlonkowie dysponujacy wiedza fachows na temat konkretnych kwestii
politycznych, zgodnie z wymogami zwigzanymi z mandatem. SPUE niezwlocznie informuje Rade i Komisje o skladzie
zespotu.

2. Panstwa czlonkowskie, instytucje Unii i ESDZ moga zaproponowa¢ oddelegowanie personelu do pracy ze SPUE.
Wynagrodzenie takiego oddelegowanego personelu jest pokrywane odpowiednio przez wysylajace pafistwo
czlonkowskie, wysylajaca instytucje Unii lub przez ESDZ. Eksperci oddelegowani przez pafstwa czlonkowskie do
instytucji Unii lub do ESDZ moga by¢ réwniez oddelegowani do pracy ze SPUE. Czlonkowie personelu miedzynaro-
dowego zatrudniani na podstawie uméw musza mie¢ obywatelstwo pafistwa cztonkowskiego.
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3. Caly oddelegowany personel podlega administracyjnie odpowiednio wysylajacemu pafstwu czlonkowskiemu,
wysylajacej instytucji Unii lub ESDZ, przy czym personel ten wypelnia obowigzki i podejmuje dzialania w interesie
mandatu SPUE.

4. Personel SPUE ulokowany jest w tym samym miejscu co odpowiednie dzialy ESDZ lub delegatury Unii, aby
zapewni¢ spojnos¢ i zgodno$¢ ich dziatan.

Artykut 7
Przywileje i immunitety SPUE i personelu SPUE

Przywileje, immunitety i inne gwarancje niezbedne do realizacji i sprawnego dzialania misji SPUE i cztonkéw personelu
SPUE ustala si¢, stosownie do przypadku, z pafistwami przyjmujacymi. Panstwa czlonkowskie i ESDZ zapewniaja
wszelkie niezbedne w tym celu wsparcie.

Artykut 8
Bezpieczenistwo informacji niejawnych UE

SPUE i czlonkowie zespolu SPUE przestrzegaja zasad i minimalnych norm bezpieczenistwa ustanowionych decyzja Rady
2013/488/UE ().

Artykut 9
Dostep do informacji i wsparcie logistyczne

1. Panstwa czlonkowskie, Komisja, ESDZ oraz Sekretariat Generalny Rady zapewniaja SPUE dostep do wszelkich
stosownych informacji.

2. Delegatury Unii w regionie lub panstwa czlonkowskie zapewniaja w razie potrzeby wsparcie logistyczne
w regionie.

Artykut 10
Bezpieczefistwo

Zgodnie z polityka Unii dotyczgca bezpieczefistwa personelu rozmieszczonego poza terytorium Unii w ramach zadan
operacyjnych zgodnie z tytulem V Traktatu, SPUE podejmuje wszelkie dzialania mozliwe do zrealizowania, zgodne
z mandatem SPUE oraz w oparciu o stan bezpieczefistwa na obszarze, za ktéry jest on odpowiedzialny, stuzace
zapewnieniu bezpieczefistwa calemu personelowi podlegajacemu bezposrednio SPUE, w szczeg6lnosci:

a) sporzadza plan bezpieczefistwa oparty na wytycznych ESDZ, obejmujacy specyficzne fizyczne, organizacyjne
i proceduralne $rodki bezpieczenstwa, regulujacy zarzadzanie bezpiecznym przemieszczaniem si¢ personelu do
obszaru, za ktéry jest on odpowiedzialny, i w jego obrebie, jak réwniez reagowanie na zdarzenia zwigzane
z naruszaniem bezpieczefistwa, w tym plan awaryjny i ewakuacyjny misji;

b) zapewnia objecie wszystkich czlonkéw personelu rozmieszczonych poza terytorium Unii ubezpieczeniem od
wysokiego ryzyka, odpowiednio do warunkéw panujgcych na obszarze, za ktéry jest on odpowiedzialny;

(") Decyzja Rady 2013/488/UE z dnia 23 wrze$nia 2013 r. w sprawie przepiséw bezpieczenistwa dotyczacych ochrony informacji
niejawnych UE (Dz.U.L 2742 15.10.2013,s. 1).
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) zapewnia, aby wszyscy czlonkowie zespolu SPUE rozmieszczeni poza terytorium Unii, w tym zatrudniony na
podstawie uméw personel miejscowy, odbyli przed przyjazdem na obszar, za ktéry jest on odpowiedzialny, lub
niezwlocznie po przyjezdzie odpowiednie szkolenie w zakresie bezpieczefistwa, opracowane na podstawie
wskaznikoéw ryzyka okreslonych dla tego obszaru przez ESDZ;

d) zapewnia wdrazanie wszystkich uzgodnionych zalecen wydawanych w nastepstwie systematycznych ocen bezpie-
czenstwa oraz — w ramach sprawozdania z postepu prac oraz sprawozdania z wykonania mandatu — przekazuje
Radzie, WP i Komisji pisemne sprawozdania dotyczace wdrazania tych zaleceri oraz sprawozdania dotyczace innych
kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem.

Artykut 11
Sprawozdawczo$¢

SPUE regularnie sktada WP i ESDZ sprawozdania ustne i pisemne. SPUE przedstawia takze regularne sprawozdania KPiB,
dodatkowo do minimalnych wymogéw w zakresie sprawozdan i okre$lania celéw, zawartych w wytycznych dotyczacych
mianowania, mandatu i finansowania specjalnych przedstawicieli Unii. W razie potrzeby SPUE sklada réwniez
sprawozdania grupom roboczym Rady. Regularne sprawozdania sg rozprowadzane poprzez sie¢ COREU. SPUE moze
sklada¢ sprawozdania Radzie do Spraw Zagranicznych. Zgodnie z art. 36 Traktatu, SPUE moze uczestniczy¢
w informowaniu Parlamentu Europejskiego.

Artykut 12
Koordynacja

1. SPUE przyczynia si¢ do jednosci, spojnosci i skutecznodci dzialania Unii oraz pomaga w zapewnieniu spéjnego
wykorzystania wszystkich instrumentéw Unii i dzialan panstw czlonkowskich dla osiagniecia celéw polityki Unii. SPUE
koordynuje swoje dzialania z dzialaniami Komisji. SPUE regularnie przekazuje informacje delegaturom Unii i misjom
panstw czlonkowskich w Tel Awiwie i Jerozolimie.

2. W terenie utrzymywane s3 bliskie kontakty z odpowiednimi szefami misji pafistw czlonkowskich, szefami
delegatur Unii w regionie oraz szefami misji WPBiO. Dokladajg oni wszelkich stara, aby wspiera¢ SPUE
w wykonywaniu mandatu. SPUE, w $cislej wspOlpracy z szefem delegatury Unii w Tel Awiwie i z biurem przedstawiciela
Unii w Jerozolimie, zapewnia szefom Misji Policyjnej Unii Europejskiej na Terytoriach Palestynskich (EUPOL COPPS)
oraz Misji Unii Europejskiej ds. Szkolenia i Kontroli na przejSciu granicznym w Rafah (EU BAM Rafah) wskazéwki na

temat lokalnej sytuacji politycznej. SPUE dziala takze w porozumieniu z innymi podmiotami miedzynarodowymi
i regionalnymi obecnymi w terenie.

Artykut 13
Przeglad
Wdrazanie niniejszej decyzji i jej spéjno$¢ z innymi dzialaniami Unii w regionie sa przedmiotem regularnych

przegladéw. Do dnia 30 wrzesnia 2017 r. SPUE przedstawi Radzie, WP i Komisji sprawozdanie z postgpu prac, a do
dnia 31 marca 2018 r. — kompleksowe sprawozdanie z wykonania mandatu.

Artykut 14
Wejicie w Zycie
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia 1 marca 2017 1.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.

W imieniu Rady
M. FARRUGIA

Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY (WPZiB) 201 7/381
z dnia 3 marca 2017 r.

zmieniajaca decyzje 2014/119/WPZiB w sprawie S$rodkéw ograniczajacych skierowanych
przeciwko niektérym osobom, podmiotom i organom w zwigzku z sytuacja na Ukrainie

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

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

uwzgledniajgc wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefistwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 5 marca 2014 r. Rada przyjela decyzje 2014/119/WPZiB (').

(2) W dniu 4 marca 2016 r. Rada przedluzyla obowigzywanie $rodkéw ograniczajacych wobec 16 oséb do dnia
6 marca 2017 r. (3.

(3)  Z przegladu srodkéw ograniczajacych okreslonych w decyzji 2014/119/WPZiB wynika, ze ich stosowanie nalezy
przedtuzy¢ do dnia 6 marca 2018 r. Nalezy usungé wpis dotyczacy jednej z 0s6b wymienionych w zalaczniku do
decyzji 2014/119/WPZiB.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2014/119/WPZiB,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W decyzji 2014/119/WPZiB wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) art. 5 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
,Niniejsza decyzje stosuje si¢ do dnia 6 marca 2018 r.”;

2) w zalaczniku wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artyku} 2

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

Sporzagdzono w Brukseli dnia 3 marca 2017 r.

W imieniu Rady
M. FARRUGIA

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady 2014/119/WPZiB z dnia 5 marca 2014 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych skierowanych przeciwko niektérym
osobom, podmiotom i organom w zwigzku z sytuacja na Ukrainie (Dz.U. L 66 z 6.3.2014, s. 26).

(*) Decyzja Rady (WPZiB) 2016/318 z dnia 4 marca 2016 r. zmieniajaca decyzje 2014/119/WPZiB w sprawie §rodkéw ograniczajacych
skierowanych przeciwko niektérym osobom, podmiotom i organom w zwiazku z sytuacja na Ukrainie (Dz.U. L 60 z 5.3.2016, s. 76).
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ZAELACZNIK

W zalaczniku do decyzji 2014/119/WPZiB skresla si¢ wpis dotyczacy nastepujacej osoby:

16. Yuriy Volodymyrovych Ivanyushchenko
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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2017
z dnia 1 marca 2017 r.

Wspélnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 14 Umowy o wzajemnym uznawaniu miedzy
Wspdélnota Europejska a Stanami Zjednoczonymi Ameryki zmieniajagca Zalacznik sektorowy
dotyczacy dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji [2017/382]

WSPOLNY KOMITET,

uwzgledniajagc Umowe o wzajemnym uznawaniu miedzy Wspdlnota Europejskg a Stanami Zjednoczonymi Ameryki
(,Umowa”") podpisang w 1998 r., w szczegdlnosci jej art. 14 i 21,

a takze majac na uwadze fakt, ze Wsp6lny Komitet ma podja¢ decyzje o zmianie zalgcznika sektorowego dotyczacego
GMP zgodnie z art. 21 ust. 2 Umowy,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1.

Zalgcznik A do niniejszej decyzji to Zmieniony zalacznik sektorowy dotyczgcy dobrej praktyki wytwarzania (GMP)
w farmacji pomigdzy Stanami Zjednoczonymi a Unig Europejska (,zmieniony zalacznik sektorowy”), ktéry
wprowadza zmiany do Zalacznika sektorowego dotyczacego dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji sporza-
dzonego w 1998 r. i zastepuje go wersja skonsolidowana.

. Zalacznik A zostal uzgodniony przez Strony.

Niniejszg decyzje sporzadzong w dwéch egzemplarzach podpisujg przedstawiciele Wspdlnego Komitetu,
ktérzy na mocy art. 21 ust. 2 Umowy s3 upowaznieni do dzialania w imieniu Stron w zakresie
wprowadzania zmian do zalacznikéw. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego
z wymienionych podpisow.

Podpisano w Waszyngtonie dnia 19 stycznia Podpisano w Brukseli dnia 1 marca 2017 r.
2017 r.

W imieniu Stanéw Zjednoczonych Ameryki W imieniu Unii Europejskicj

Michael B. G. FROMAN Cecilia MALMSTROM
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ZALACZNIK A

Stany Zjednoczone - Unia Europejska Zmieniony zalgcznik sels?orowy dotyczacy dobrej praktyki
wytwarzania (GMP) w farmagji

PREAMBULA

Niniejszy zalacznik stanowi Zalacznik sektorowy do Umowy o wzajemnym uznawaniu miedzy Stanami Zjednoczonymi
a Unig Europejska, zmieniajacy Zalacznik sektorowy dotyczacy dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji
sporzadzony w 1998 r.

ROZDZIAL 1

DEFINICJE, CEL, ZAKRES I ZASIEG PRODUKTU
Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego zalgcznika:
1. ,Ocena zgodnie z niniejszym zalacznikiem” oznacza:
w odniesieniu do Unii Europejskiej — oceng réwnowaznosci, a
w odniesieniu do Stanéw Zjednoczonych — ocen¢ whasciwosci.
Ocena przeprowadzana na podstawie niniejszego zalacznika obejmuje ponowna oceng.
2. ,Uznany organ” oznacza:
w odniesieniu do UE — organ réwnowazny a
w odniesieniu do Stanéw Zjednoczonych — organ wiasciwy.

3. ,Organ whaiciwy” oznacza organ uznany przez amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) za whaéciwy na
podstawie kryteriow i procedur okreSlonych w dodatku 4 i uwzglednionych w amerykanskich przepisach
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienionych w dodatku 1. Dla uzyskania wigkszej pewnosci,
ustalenie, ze organ regulacyjny jest ,wlasciwy” nie wymaga, by organ ten stosowal procedury stuzace przeprowa-
dzaniu kontroli i nadzorowaniu zakladoéw wytworczych, ktére sa identyczne w poréwnaniu z procedurami FDA.

4. ,Organ réwnowazny” oznacza organ, w odniesieniu do ktérego UE ustalita na podstawie kryteriéw i procedur
okrelonych w dodatku 4 i uwzglednionych w unijnych przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
wymienionych w dodatku 1, Ze jest on réwnowazny.

5. ,Réwnowazno$¢” oznacza, ze ramy regulacyjne, na ktorych opiera si¢ dany organ w dzialaniu, s3 wystarczajagco
poréwnywalne, aby zapewni¢, iz proces kontroli i oficjalne dokumenty GMP opracowywane w nastepstwie tego
procesu dostarczg informacji odpowiednich do ustalenia, czy spelnione zostaly odpowiednie wymogi ustawodawcze
i wykonawcze organéw. Dla uzyskania wigkszej pewnosci, ,réwnowazno$¢” nie wymaga, by procedury
uwzglednione w ramach regulacyjnych byly identyczne.

6. ,Wykonanie” oznacza dzialania podjete przez organ w celu ochrony spoleczefistwa przed produktami o watpliwej
jakosci, watpliwym bezpieczenstwie 1 niepewnej skutecznosci lub w celu zapewnienia, aby produkty byly
wytwarzane zgodnie ze stosownymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi, normami i zobowigzaniami
przyjetymi w ramach dopuszczenia produktu do obrotu.

7. ,Dobre praktyki wytwarzania” (GMP) oznaczajg ramy regulacyjne i systemy, ktére gwarantujz odpowiednie
opracowanie, monitorowanie oraz kontrole proceséw produkcji i zakladéw wytworczych, a ich przestrzeganie
zapewnia, Ze produkty lecznicze bedg charakteryzowal dane wiasciwosci, moc, jako$¢ i czystosé. GMP obejmujg
sprawne systemy zarzadzania jakoScia, pozyskiwanie surowcéw odpowiedniej jakoSci (w tym materialow
wyjSciowych) oraz materialéw do opakowarl, opracowywanie solidnych procedur operacyjnych, wykrywanie
odchylent pod wzgledem jako$ci produktu i badanie ich, a takze utrzymywanie funkcjonowania niezawodnych
laboratoriéw do przeprowadzania testow.
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8. ,Kontrola” oznacza oceng przeprowadzong w zakladzie wytworczym w celu ustalenia, czy zaklad ten dziala zgodnie
z dobrymi praktykami wytwarzania lub zobowigzaniami przyjetymi w ramach dopuszczenia produktu do obrotu.

9. ,Sprawozdanie z kontroli” oznacza pisemne sprawozdanie sporzadzone przez badacza lub inspektora organu
wymienionego w dodatku 2, dotyczace kontroli zakladu wytworczego, ktéra przeprowadzit badacz lub inspektor,
i opisujace cel oraz zakres kontroli, a takze uwzgledniajace uwagi pisemne i ustalenia na temat spelniania przez
zaklad wytwérczy obowigzujacych wymogéw w ramach GMP, okreslonych w przepisach ustawowych,
wykonawczych i procedurach administracyjnych wymienionych w dodatku 1, oraz wszelkich zobowigzan
przyjetych w ramach dopuszczenia produktu do obrotu.

10. ,Oficjalny dokument GMP” oznacza dokument wydany przez organ wymieniony w dodatku 2 w nastepstwie
kontroli zakladu wytworczego. Przyklady oficjalnych dokumentéw GMP obejmuja sprawozdania z kontroli,
certyfikaty wydane przez organ potwierdzajace spelnianie przez zaklad wytworczy warunkéw GMP, o$wiadczenie
na temat niezgodnos$ci z warunkami GMP wydane przez organy UE, zawiadomienie o spostrzezeniach, niezatytu-
fowane pisma, pisemne ostrzezenia oraz ostrzezenia o przywozie wydawane przez FDA.

11. ,Produkty lecznicze” obejmujg leki i produkty lecznicze zgodnie z definicja zawarta w przepisach ustawowych
i wykonawczych wymienionych w dodatku 1.

12. ,Kontrole po zatwierdzeniu” oznaczaja kontrole przestrzegania GMP przeprowadzane w trakcie sprzedazy
produktéw.

13. ,Kontrole poprzedzajagce zatwierdzenie” oznaczajg kontrole farmaceutyczne przeprowadzane w  zakladach
wytworczych na terytorium Strony w ramach przegladu wniosku przed wydaniem zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu.

14. ,Ramy regulacyjne” obejmujg ogél wymogéw prawnych dotyczacych dobrych praktyk wytwarzania, kontrole
i dzialania zapewniajace ochrong¢ zdrowia publicznego, a takze organy prawne odpowiedzialne za zapewnienie
przestrzegania tych wymogdw.

Artykut 2
Cel

Postanowienia niniejszego zalacznika ulatwiaja wymiane oficjalnych dokumentéw GMP pomiedzy Stronami oraz
umozliwiajg oparcie si¢ na ustaleniach faktycznych zawartych w tych dokumentach. Celem niniejszego zalacznika jest
ulatwienie wymiany handlowej oraz zapewnienie korzysci dla zdrowia publicznego poprzez umozliwienie kazdej ze
Stron optymalnego wykorzystania zasobéw koniecznych do przeprowadzania kontroli i ich realokacji, w tym dzigki
uniknigciu powielania kontroli, tak aby usprawni¢ nadzér nad zakladami wytworczymi, lepiej eliminowad czynniki
ryzyka zwigzane z jakoscia oraz zapobiegaé niepozadanym skutkom zdrowotnym.

Artykut 3

Zakres

1. Postanowienia niniejszego zalgcznika majg zastosowanie do kontroli farmaceutycznych przeprowadzanych
w zakladach wytworczych na terytorium Strony w trakcie sprzedazy produktéw (zwanych dalej ,kontrolami po zatwier-
dzeniu”) oraz, w zakresie przewidzianym w art. 11, przed wprowadzeniem produktéw do sprzedazy (zwanych dalej
,kontrolami poprzedzajagcymi zatwierdzenie”) a takze, w zakresie przewidzianym w art. 8 ust. 3, do kontroli farmaceu-
tycznych przeprowadzanych w zakladach wytworczych poza terytorium Stron.

2. W dodatku 1 okreslono przepisy ustawowe, wykonawcze i procedury administracyjne regulujace te kontrole,
a takze wymogi w ramach GMP.

3. W dodatku 2 wymienia si¢ wszystkie organy odpowiedzialne za nadzér nad zakladami, w ktérych wytwarza sie
produkty w obrebie zasiegu produktu dla niniejszego zalgcznika.

4. Art. 6,7,8,9,101i 11 Umowy nie stosuje si¢ do niniejszego zalacznika
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Artykut 4
Zasieg produktu

1. Niniejsze postanowienia stosuje si¢ w odniesieniu do wprowadzonych do obrotu gotowych produktéw leczniczych
do stosowania u ludzi lub zwierzat, do pélproduktéw (w UE zgodnie z definicja w ustawodawstwie UE) i surowcéw
(w Stanach Zjednoczonych zgodnie z definicjg w prawie amerykanskim), niektérych wprowadzonych do obrotu
biologicznych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi i farmaceutycznych skladnikéw czynnych, wylacznie
w zakresie, w jakim podlegaja one postanowieniom organéw obu Stron wyszczegdlnionych w dodatku 2 oraz z zastrze-
zeniem art. 20.

2. Zakres niniejszego zalacznika nie obejmuje krwi ludzkiej, osocza ludzkiego, tkanek i organéw ludzkich oraz
weterynaryjnych $rodkéw immunologicznych.

3. Dodatek 3 zawiera wykaz produktéw objetych niniejszym zalacznikiem.

ROZDZIAL 2

STWIERDZENIE UZNANIA
Artykut 5
Oceny

1. Kazda Strona przeprowadza oceny organéw wymienionych w dodatku 2 zgodnie z niniejszym zalacznikiem na
wniosek drugiej Strony mozliwie jak najszybciej, w tym w przypadku organéw dodanych do dodatku 2 po dacie wejscia
w Zzycie niniejszego zalacznika, oraz w odniesieniu do produktéw wymienionych w dodatku 3 (z uwzglednieniem tych,
ktore s3 objete zakresem niniejszego zalgcznika na mocy art. 20 po wejsciu w Zycie niniejszego zalgcznika).

2. Kazda Strona stosuje do przeprowadzenia ocen kryteria i procedury okreslone w dodatku 4 zgodnie z niniejszym
zalacznikiem.

Artykut 6
Uczestnictwo w ocenie i zakoficzenie ocen

Kazda Strona uczestniczy w procedurze opisanej w dodatku 4 w odniesieniu do organéw wymienionych w dodatku 2.
Kazda Strona podejmuje w dobrej wierze starania, aby zakoficzy¢ oceny zgodnie z niniejszym zalacznikiem mozliwie
jak najszybciej. W tym celu:

a) UE konczy przeprowadzanie oceny FDA w odniesieniu do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi w ramach
niniejszego zalacznika nie pézniej niz dnia 1 lipca 2017 r.

b) FDA koniczy przeprowadzanie oceny organéw kazdego z panstw czlonkowskich UE, wymienionych w dodatku 2,
w ramach niniejszego zalgcznika i w odniesieniu do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, jak okre§lono
w dodatku 5.

Artykut 7
Uznawanie organow

1. Kazda Strona stwierdza, czy uznaje dany organ zgodnie z kryteriami okreSlonymi w dodatku 4. Strony
niezwlocznie informujag Wspdlny Komitet Sektorowy o jakimkolwiek stwierdzeniu dotyczacym uznania organu drugiej
Strony. Wspélny Komitet Sektorowy prowadzi wykaz uznanych organéw i aktualizuje ten wykaz. Wykaz zostaje
publicznie udostgpniony przez kazda ze Stron.
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2. Strona oceniajagca niezwlocznie powiadamia drugg Strone oraz odpowiedni organ o wszelkich uchybieniach stwier-
dzonych w toku oceny. W przypadku gdy nie stwierdzono uznania Strona oceniajgca powiadamia drugg Strong oraz
odpowiedni organ o powodach braku uznania i przedstawia wystarczajgce informacje, ktére umozliwia danemu
organowi zrozumienie, jakie $rodki naprawcze nalezy podja¢, by mozliwe bylo stwierdzenie uznania. Strona moze
zwrdci¢ sie do drugiej Strony o przeprowadzenie ponownej oceny kazdego organu, w odniesieniu do ktérego druga
Strona nie stwierdzita uznania, po podjeciu przez dany organ niezbednych srodkéw naprawczych zgodnie z art. 5.

3. Strona oceniajgca, na wniosek drugiej Strony, niezwlocznie omawia z druga Strong w ramach Wspdlnego
Komitetu Sektorowego powody niestwierdzenia uznania. W przypadku gdy nie stwierdzono uznania Wspélny Komitet
Sektorowy podejmuje starania, aby w ciagu 3 miesiecy oméwi¢ odpowiedni harmonogram oraz dokladne kroki, jakie
nalezy podjaé, w celu przeprowadzenia ponownej oceny danego organu.

ROZDZIAL 3

KWESTIE OPERACYJNE
Artykut 8
Uznawanie kontroli

1. Strona uznaje kontrole farmaceutyczne oraz przyjmuje oficjalne dokumenty GMP wydane przez uznany organ
drugiej Strony w odniesieniu do zaktadéw wytwdrczych znajdujacych si¢ na terytorium podlegajgcym danemu organowi
wydajacemu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w ust. 2.

2. W szczegdlnych okolicznosciach Strona moze postanowic, ze nie przyjmie oficjalnego dokumentu GMP wydanego
przez uznany organ drugiej Strony w odniesieniu do zakladéw wytwérczych znajdujacych si¢ na terytorium
podlegajacym danemu organowi wydajacemu. Przykladami takich okolicznosci moga by¢ miedzy innymi wskazanie
istotnych niespdjnosci lub nieprawidlowosci w sprawozdaniach z kontroli, wady jako$ciowe wykryte w wyniku nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu badZ inne konkretne dowody skutkujace powaznymi obawami co do jakosci produktu czy
bezpieczenstwa konsumentow. Strona, ktéra postanawia, Ze nie przyjmie oficjalnego dokumentu GMP wydanego przez
uznany organ drugiej Strony, powiadamia drugg Stron¢ oraz odpowiedni organ o powodach nieprzyjecia dokumentu.
Moze takze zwrdcié si¢ do tego organu o przedstawienie wyja$niei. Organ doklada staran, aby udzieli¢ odpowiedzi na
wniosek o przedstawienie wyjasnien w odpowiednim czasie i zwyczajowo przedstawia te wyja$nienia w oparciu
o informacje przekazane przez co najmniej jednego czlonka zespolu przeprowadzajacego kontrolg.

3. Strona moze przyja¢ oficjalne dokumenty GMP wydane przez uznany organ drugiej Strony w odniesieniu do
zaktadéw wytworczych znajdujacych si¢ poza terytorium podlegajacym danemu organowi wydajacemu.

4. Kazda Strona moze okresli¢ warunki, na podstawie ktérych przyjmuje oficjalne dokumenty GMP wydane zgodnie
z ust. 3.

5. Do celéw niniejszego zalgcznika przyjecie oficjalnego dokumentu GMP oznacza oparcie si¢ na ustaleniach
faktycznych w nim zawartych.

Artykut 9
Badanie partii produktéw

Jak okre$lono w art. 51 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz w art. 55 ust. 2
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3, w UE osoba wykwalifikowana moze by¢ zwolniona od
odpowiedzialnosci za przeprowadzenie kontroli, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 55 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE, pod warunkiem ze kontrole te przeprowadzono na terenie Stanéw Zjedno-
czonych oraz ze do kazdej partiiserii produktéw dotaczony jest certyfikat (zgodny z przepisami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) w sprawie jakosci produktéw leczniczych) wydany przez producenta i potwierdzajacy, ze produkt ten
spelnia wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz podpisany przez osob¢ odpowiedzialng za zwolnienie
danej partii/serii.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).
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Artykut 10
Przekazanie oficjalnych dokumentéw GMP

Jesli Strona dokonujaca przywozu zwraca si¢ do uznanego organu drugiej Strony o oficjalny dokument GMP po zatwier-
dzeniu, uznany organ przekazuje ten dokument Stronie w ciggu 30 dni kalendarzowych od daty ztozenia wniosku. Jesli,
w oparciu o przedmiotowy dokument, Strona dokonujgca przywozu stwierdzi, ze konieczna jest nowa kontrola zaktadu
wytworczego, Strona dokonujgca przywozu powiadamia odpowiedni uznany organ drugiej Strony i zwraca sie, zgodnie
z art. 11, do uznanego organu drugiej Strony o przeprowadzenie nowej kontroli.

Artykut 11
Whioski o kontrole poprzedzajace zatwierdzenie lub kontrole po zatwierdzeniu

1. Strona lub uznany organ Strony moga zlozy¢ pisemny wniosek w sprawie przeprowadzenia przez uznany organ
drugiej Strony kontroli poprzedzajacej zatwierdzenie lub kontroli po zatwierdzeniu w danym zakladzie wytworczym.
Whiosek powinien zawiera¢ uzasadnienie jego zlozenia oraz w dokladny sposéb wskazywaé kwestie, na ktére nalezy
zwrdci¢ uwage podczas kontroli, a takze proponowany harmonogram przeprowadzenia kontroli i przekazania
oficjalnych dokumentéw GMP.

2. W UE wnioski takie s3 wysylane bezposrednio do odpowiedniego uznanego organu, a ich kopia do Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA).

3. W ciagu 15 dni kalendarzowych od otrzymania wniosku uznany organ potwierdza otrzymanie wniosku oraz to,
czy przeprowadzona zostanie kontrola zgodnie z proponowanym harmonogramem. W przypadku gdy organ
otrzymujgcy wniosek jest zdania, ze oficjalne dokumenty GMP wlasciwe dla wniosku sg juz dostgpne lub sg w trakcie
opracowywania, powinien o tym poinformowaé organ skladajacy wniosek oraz udostepni¢ przedmiotowe dokumenty
na zgdanie.

4. Dla uzyskania wigkszej pewnosci, jesli uznany organ zaznaczy, ze nie przeprowadzi kontroli, organ skladajacy
wniosek ma prawo przeprowadzi¢ wlasng kontrole w zakladzie wytwérczym, a organ, do ktdrego skierowano wniosek,
ma prawo wzig¢ w niej udzial.

Artykut 12
Prowadzenie dzialan

Kazda Strona prowadzi biezace dzialania majace na celu monitorowanie spelniania kryteriéw uznawania przez uznane
organy na podlegajacym im terytorium Do celéw takich dzialan monitorujacych kazda Strona polega na ustanowionych
programach, ktére obejmuja regularne audyty lub oceny organéw na podstawie kryteriéw okreslonych w dodatku 4.
Czestotliwo$¢ oraz charakter takich dzialan powinny by¢ zgodne z migdzynarodowymi najlepszymi praktykami. Strona
moze zaprosi¢ druga Strong do udzialu w tych dzialaniach monitorujacych na koszt drugiej Strony. Kazda Strona
powiadamia drugg Strone o wszelkich istotnych zmianach w programach stuzgcych monitorowaniu.

Artykut 13

Zawieszenie uznawania organu

1.  Kazda Strona ma prawo zawiesi¢ uznawanie uznanego organu drugiej Strony. Strony korzystaja z tego prawa
w sposob obiektywny i uzasadniony i powiadamiaja o tym druga Strong oraz uznany organ na piSmie.

2. Strona zawieszajgca uznawanie uznanego organu drugiej Strony niezwlocznie oméwi we Wspdlnym Komitecie
Sektorowym, na wniosek drugiej Strony lub organu, ktérego uznawanie zawieszono, to zawieszenie, jego powody,
a takze dzialania naprawcze, ktére musialyby zosta¢ podjete, aby znie$¢ zawieszenie.
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3. Po zawieszeniu organu, ktéry byt uprzednio wyszczegdlniony jako uznany organ, Strona nie jest juz zobowigzana
do przyjmowania oficjalnych dokumentéw GMP od zawieszonego organu. Strona nadal przyjmuje oficjalne dokumenty
GMP tego organu przed zawieszeniem, chyba ze Strona zdecyduje inaczej ze wzgledéw zdrowotnych czy wzgledéw
bezpieczenstwa. Zawieszenie pozostaje w mocy dopdki Strony nie zdecydujg o jego zniesieniu lub dopdki uznanie nie
zostanie stwierdzone zgodnie z art. 7 w nastepstwie ponownej oceny.

ROZDZIAL 4

WSPOLNY KOMITET SEKTOROWY
Artykut 14
Rola i sktad Wsp6lnego Komitetu Sektorowego

1. Wspdlny Komitet Sektorowy ustanawia si¢ w celu monitorowania dzialan przeprowadzanych zgodnie z postano-
wieniami niniejszego zalgcznika.

2. Komitetowi wspdlprzewodnicza przedstawiciel FDA w imieniu Stanéw Zjednoczonych i przedstawiciel UE,
z ktérych kazdy ma do dyspozycji jeden glos we Wspdlnym Komitecie Sektorowym. Wsp6lny Komitet Sektorowy
podejmuje decyzje jednoglosnie. Wspdlny Komitet Sektorowy opracowuje swoj regulamin.

3. Funkcje Wspélnego Komitetu Sektorowego obejmuja w szczegdlnosci:

a) opracowanie i aktualizacje wykazu uznanych organéw, lacznie z wszelkimi ograniczeniami pod wzgledem rodzaju
kontroli lub produktéw, oraz wykazu organéw w dodatku 2 i przekazywanie tych wykazéw do wiadomosci
wszystkich organéw wymienionych w dodatku 2 i Wsp6lnego Komitetu;

b) zapewnianie forum do omawiania kwestii dotyczacych niniejszego zalgcznika, w tym zwigzanych z réznicg zdan co
do stwierdzenia uznania lub zawieszenia uznawania oraz harmonograméw przeprowadzenia ocen w ramach
niniejszego zalgcznika w odniesieniu do wykazu organéw w dodatku 2;

¢) zgodnie z art. 20 i dodatkiem 3, rozwazanie kwestii statusu produktéw, o ktérych mowa w art. 20, oraz
podejmowanie decyzji na temat ich wlaczenia oraz

d) przyjmowanie, w razie potrzeby, stosownych dodatkowych technicznych i administracyjnych rozwigzan stuzacych
skutecznej realizacji postanowiefl niniejszego zalacznika.

4. Wspdlny Komitet Sektorowy spotyka si¢ na wniosek ktorejkolwiek ze Stron w odniesieniu do kwestii zwigzanych
z brakiem porozumienia w sprawie stwierdzenia uznania lub zawieszenia uznawania oraz innych kwestii w terminach
uzgodnionych przez Strony. Spotkania Wspdlnego Komitetu Sektorowego moga odbywaé si¢ osobiScie lub w inny
sposob.

ROZDZIAL 5

WSPOLPRACA REGULACYJNA I WYMIANA INFORMAC]I
Artykut 15
Wspolpraca regulacyjna

Strony informujg si¢ nawzajem i konsultujg si¢ ze soba, w zakresie prawnie dozwolonym, w sprawie wnioskéw
dotyczgcych wprowadzenia nowych kontroli badz zmiany obowigzujacych regulacji technicznych czy istotnych zmian
w procedurach kontroli farmaceutycznej oraz umozliwiania przedstawiania uwag dotyczacych takich wnioskéw.

Artykut 16
Wymiana informacji

Strony wypracowujg odpowiednie rozwiazania, w tym w zakresie dostepu do stosownych baz danych, na potrzeby
wymiany oficjalnych dokumentéw GMP i innych istotnych informacji zwigzanych z kontrolg zakladu wytwoérczego,
a takze wymiany informacji dotyczacych wszelkich potwierdzonych doniesien o problemach, dzialan naprawczych,
zwrotu produktéw, odrzuconych importowanych partii towaru i innych probleméw zwigzanych z dzialaniami regula-
cyjnymi i dzialaniami w zakresie egzekwowania przepiséw w odniesieniu do produktéw podlegajacych zakresowi
niniejszego zalgcznika.
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Artykut 17
System alarmowy

Kazda Strona posiada system alarmowy, ktéry umozliwia odpowiednio szybkie i proaktywne informowanie organdéw
drugiej Strony o przypadkach wad jako$ciowych, zwrocie produktéw, produktach podrobionych lub falszywych badz
potencjalnych powaznych niedociagnigciach i innych problemach dotyczacych jakosci lub braku zgodnosci z warunkami
GMP, ktére wymagalyby przeprowadzenia dodatkowych kontroli lub zawieszenia dystrybucji odno$nych produktéw.

ROZDZIAL 6

KLAUZULA OCHRONNA
Artykut 18
Klauzula ochronna

1. Kazda Strona uznaje prawo kraju przywozu do wypelniania obowiazkéw prawnych przez podejmowanie dzialan
niezbednych do zapewnienia ochrony zdrowia ludzi i zwierzat na poziomie, jaki uwaza za odpowiedni. Organ Strony
ma prawo do przeprowadzenia wiasnej kontroli w zakladzie wytwdrczym znajdujgcym si¢ na terytorium drugiej Strony.

2. Decyzja o przeprowadzeniu wiasnej kontroli przez organ Strony w zakladzie wytworczym na terytorium drugiej
Strony powinna stanowi¢ wyjatek od zwyklej praktyki Strony od dnia, w ktérym maja zastosowanie artykuly, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 2.

3. Przed przeprowadzeniem kontroli zgodnie z ust. 1 organ Strony powiadamia na piSmie druga Strong, a organ
drugiej Strony ma prawo do wzigcia udzialu w kontroli przeprowadzanej przez te Strone.

ROZDZIAL 7

PRZEPISY KONCOWE
Artykut 19
Wejscie w Zycie

1. Niniejszy zalacznik wchodzi w Zycie w dniu, w ktérym Strony zakoficzyly wymiane listow potwierdzajacych
zakoriczenie odpowiednich procedur zwigzanych z wejSciem w zycie niniejszego zalacznika.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, art. 8, 10, 11 i 12 niniejszego zalgcznika nie stosuje si¢ do dnia 1 listopada
2017 r., z wyjatkiem przypadkéw opisanych w ust. 4.

3. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, art. 9 niniejszego zalacznika nie stosuje si¢ do dnia, w ktérym organy wszystkich
panstw czlonkowskich UE zajmujgce si¢ produktami leczniczymi do stosowania u ludzi wymienione w dodatku 2
zostang uznane przez FDA.

4. Jesli do dnia 1 listopada 2017 r. FDA nie zakonczy przeprowadzania w ramach niniejszego zalacznika ocen co
najmniej o$miu organéw panstw czlonkowskich zajmujacych sie produktami leczniczymi do stosowania u ludzi
wymienionych w dodatku 2, pomimo otrzymania od tych organéw pelnego zestawu dokumentéw umozliwiajacych
oceng ich wlasciwosci, jak okreslono w pkt IL.A.1 dodatku 4, zgodnie z harmonogramem przedstawionym w dodatku 5,
stosowanie artykuléw, o ktérych mowa w ust. 2, zostaje odroczone do dnia, w ktérym FDA zakoniczy oceny co najmniej
o$miu takich organéw.

Artykut 20

Przepisy przejSciowe

1. Nie pézniej niz dnia 15 lipca 2019 r. Wspdlny Komitet Sektorowy rozwazy, czy w zakresie produktéw objetych
niniejszym zalacznikiem nalezy uwzgledni¢ weterynaryjne produkty lecznicze. Wspdlny Komitet Sektorowy weZmie
udzial w wymianie pogladéw na temat organizacji oceny odpowiednich organéw najpdzniej dnia 15 grudnia 2017 r.
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2. Nie p6Zniej niz dnia 15 lipca 2022 r. Wspdlny Komitet Sektorowy rozwazy, czy w zakresie produktéw objetych
niniejszym zalacznikiem nalezy uwzgledni¢ szczepionki do stosowania u ludzi i produkty lecznicze pochodzace
z osocza. Bez uszczerbku dla tych rozwazaf, od daty wejScia w zycie niniejszego zalagcznika Strona powiadamia
z wyprzedzeniem odpowiedni organ drugiej Strony o przeprowadzeniu kontroli po zatwierdzeniu takich produktéw
w zakladzie wytworczym znajdujacym si¢ na terytorium Strony oraz umozliwi temu organowi udzial w kontroli.
W celu wlaczenia szczepionek do stosowania u ludzi oraz produktéw leczniczych pochodzacych z osocza do zakresu
produktéw objetych niniejszym zalacznikiem Wsp6lny Komitet Sektorowy bierze w szczeg6lnosci pod uwage doswiad-
czenia zdobyte podczas takich wspdlnych kontroli.

3. Nie pdZniej niz dnia 15 lipca 2019 r. Wspdlny Komitet Sektorowy dokona oceny zebranych do$wiadczen, aby
zdecydowal, czy konieczny jest przeglad postanowien dotyczacych kontroli poprzedzajacych zatwierdzenie, o ktérych
mowa w art. 11.

4. Produkty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, zostajg wiaczone do zakresu produktéw objetych niniejszym zalacznikiem,
tylko wowczas, gdy Wspdlny Komitet Sektorowy podejmie taka decyzje na podstawie ust. 1 i 2.

5. Jesli FDA stwierdzi, ze kontrola po zatwierdzeniu w zakladzie wytworczym na terytorium podlegajacym organowi
panstwa cztonkowskiego jest konieczna, a ocena tego organu w ramach niniejszego zalacznika jest w toku lub organ ten
nie zostal uznany przez FDA, FDA powiadamia na pi$mie dany organ i EMA.

a) Nie p6Zniej niz w terminie 30 dni kalendarzowych od daty otrzymania powiadomienia zgodnie z ust. 5 organ,
ktéremu podlega terytorium, na ktérym znajduje si¢ zaklad wytwoérczy, lub EMA w imieniu tego organu
powiadamiajg FDA, czy podjeto decyzje o zwrdceniu si¢ do uznanego organu UE o przeprowadzenie kontroli oraz,
w przypadku podjecia takiej decyzji, czy taki uznany organ UE przeprowadzi kontrole przed uplywem terminu
okreslonym w powiadomieniu. Organ, ktéremu podlega terytorium, na ktérym znajduje si¢ zaklad wytworczy, ma
mozliwos$¢ wzigcia udziatu w tej kontroli.

b) W przypadku gdy kontrole przeprowadzaé bedzie uznany organ UE, uznany organ lub EMA w imieniu tego organu
powiadamiajg FDA o terminie (terminach) przeprowadzenia kontroli i przekazuja oficjalne dokumenty GMP, istotne
w kontekscie kontroli, FDA i organowi, ktéremu podlega terytorium, na ktérym przeprowadza si¢ kontrole, przed
terminem okre§lonym w powiadomieniu, zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami ustawowymi, wykonawczymi
i administracyjnymi wymienionymi w dodatku 1. FDA ma mozliwos¢ wzigcia udziatu w kontroli.

¢) W przypadku gdy kontroli nie bedzie przeprowadzaé uznany organ UE, lecz FDA, organ, ktéremu podlega
terytorium, na ktérym przeprowadza si¢ kontrole, ma prawo wzigcia udzialu w kontroli. FDA przekazuje temu
organowi oficjalne dokumenty GMP, istotne w kontekscie tej kontroli.

Artykut 21
Wygasnigcie

1.  Niniejszy zalacznik traci moc w dniu 15 lipca 2019 r. w przypadku gdy FDA nie zakoniczyla przed tym terminem
przeprowadzania oceny organu w kazdym z panstw czlonkowskich UE w ramach niniejszego zalgcznika w odniesieniu
do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi wymienionych w dodatku 2, pod warunkiem ze FDA otrzymala od
organu kazdego z panstw cztonkowskich pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng whasciwosci tych organéw,
jak okreslono w pkt I.A.1 dodatku 4, zgodnie z harmonogramem przedstawionym w dodatku 5.

2. Termin okreSlony w ust. 1 zostaje przedluzony o 90 dni kalendarzowych w przypadku kazdego organu, ktéry
przedlozy pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wlasciwosci organu, jak okreslono w pkt ILA.1 dodatku
4, po obowigzujacym terminie okreslonym w dodatku 5, ale przed dniem 15 lipca 2019 r.

3. FDA, na zadanie, oméwi wszelkie réznice zdan podniesione przez UE i dotyczace oceny na forum Wspdlnego
Komitetu Sektorowego. Jesli Wspélnemu Komitetowi Sektorowemu nie uda si¢ znalezé rozwiazania i osiggnaé
porozumienia, UE moze powiadomi¢ FDA na piSmie o swoim oficjalnym sprzeciwie, a zalagcznik straci moc trzy
miesiace od dnia takiego powiadomienia lub w innym terminie ustalonym przez Wspdlny Komitet Sektorowy.
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Dodatek 1

Wykaz obowigzujacych przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych

STANY ZJEDNOCZONE

Ustawa federalna o zywnosci, produktach leczniczych i produktach kosmetycznych (,Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act’), tytul 21 U.S.C. sekcja 301 i nast. Szczeg6lnie istotne: 21 U.S.C 351(a)(2)(B) (sfalszowany produkt leczniczy, jesli
wyprodukowany niezgodnie z obowigzujaca dobra praktyka wytwarzania); 21 U.S.C. 355(d)(3); 21 U.S.C. 355(j)(4)(A)
(zatwierdzanie produktéw leczniczych do stosowania u ludzi w zaleznosci od dokladnosci metod, odpowiedniosci
zaktadéw, kontroli produkcji, przetwarzania i pakowania w celu zachowania wlasciwosci, mocy, jakosci i czystoéci
produktu leczniczego); 21 U.S.C. 360b(c)(2)(A)(i); 360b(d)(1)(C) (zatwierdzanie produktéw leczniczych do stosowania
u zwierzat w zalezno$ci od dokladnosci metod, odpowiedniosci zakladéw, kontroli produkcji, przetwarzania
i pakowania w celu zachowania wla$ciwosci, mocy, jakosci i czystoci produktu leczniczego); 21 U.S.C. 374 (organ
przeprowadzajacy kontrolg); 21 U.S.C. 384(e) (uznawanie kontroli przeprowadzanych przez zagraniczny organ rzagdowy)

Ustawa o publicznej stuzbie zdrowia (,Public Health Service Act”) sekcja 351, tytul 42 U.S.C. § 262. Szczegdlnie istotne:
42 U.S.C. 262(a)(2)(Q)(i)(I) (wydawanie zezwolenn w przypadku biologicznych produktéw leczniczych w zaleznosci od
wykazania, ze zaklad, w ktérym produkt jest wytwarzany, przetwarzany, pakowany lub magazynowany spehnia
standardy sluzace zapewnieniu, ze produkt jest w dalszym ciagu bezpieczny, czysty i charakteryzuje si¢ silnym
dzialaniem); 42 U.S.C. 262(j) (Ustawa federalna o Zywnosci, produktach leczniczych i produktach kosmetycznych ma
zastosowanie do biologicznych produktéw leczniczych)

21 CFR czg$¢ 210 (Obowigzujace dobre praktyki wytwarzania w produkeji, przetwarzaniu, pakowaniu lub magazy-
nowaniu lekéw; Ogodlne)

21 CFR czg$¢ 211 (Obowiazujace dobre praktyki wytwarzania w przypadku gotowych produktéw leczniczych)

21 CFR czg$¢ 600, podczesé B (Warunki dotyczace zakladu); podczesé C (Kontrola w zakladzie)

UNIA EUROPEJSKA

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych;

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych pafstw czltonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
czlowieka;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badaf
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw;

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajagca zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz badanych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;

Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych
wykorzystywanych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi;

obecna wersja wytycznych dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania, zawarta w tomie IV Zasad dotyczacych produktéw
leczniczych w Unii Europejskiej i w zestawieniu procedur wspdlnotowych dotyczacych kontroli i wymiany informaciji.
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Dodatek 2
WYKAZ ORGANOW
STANY ZJEDNOCZONE

Urzad ds. Zywnosci i Lekéw

UNIA EUROPEJSKA

Panistwo

W przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
czyc

Austria

Belgia

Bulgaria

Cypr

Republika Czeska

Chorwacja

Dania

Niemcy

Austriacka Agencja ds. Zdrowia i Bezpie-
czefistwa Zywnosci/Osterreichische Agentur
fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH

Federalna Agencja Lekéw i Produktéw Zdro-
wotnych/Federaal Agentschap voor genees-
middelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et produits de
santé

Bulgarska Agencja Lekow/M3ITBITHUTEITHA
ATEHIIMSA T10 JIEKAPCTBATA

Ministerstwo Zdrowia — Stuzby Farmaceu-
tyczne/appakeutikes  Ynnpeoies, Ynoupyeio
Yyeiag

Pafistwowy Instytut Kontroli Lek6w/Stdtni
tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Agengja ds. Produktéw Leczniczych i Wyro-
béw Medycznych/Agencija za lijekove i medi-
cinske proizvode (HALMED)

Duniska Agencja Lekéw/Laegemiddelstyrel-
sen

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw
Medycznych/Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Instytut Paula-Ehrlicha (PEI), Federalny Insty-
tut ds. Szczepionek i Lekéw Biomedycz-
nych/Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinsti-
tut fur Impfstoffe und biomedizinische Ar-
zneimittel

Federalne Ministerstwo Zdrowia/Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG)/Zentral-
stelle der Linder fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln  und  Medizinprodukten
(ZLG) (1)

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Butgarska Agencja Bezpieczefistwa Zywnosci/
Buirapcka areHuus mo Ge30MacHOCT Ha XpaHuTe

Ministerstwo Rolnictwa, Rozwoju Obszaréw
Wiejskich i Srodowiska — Stuzby Weteryna-
ryjne/Kmviatpikés Ynnpeoiec- Ynoupyeio Tewp-
yiag, Aypotiknic Avantuéng kat TepifaAovrog

Pafistwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
nych Biologicznych Produktéw Leczniczych
i Lekow/[Ustav pro stitni kontrolu veterinar-
nich biopreparati a léciv (USKVBL)

Ministerstwo Rolnictwa, Dyrekcja ds. Wetery-
narii i Bezpieczefistwa Zywnosci/Ministarstvo
Poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i sigur-
nost hrane

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Federalny Urzad ds. Ochrony Konsumentéw
i Bezpieczefistwa Zywnosci/Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL)

Federalne Ministerstwo Zywnosci i Rolnictwa/
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft
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Panstwo

W przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
czych

Estonia

Grecja

Hiszpania

Finlandia

Francja

Wegry

Irlandia

Wtlochy

Lotwa

Litwa

Luksemburg

Malta

Panstwowa Agencja Lekow/Ravimiamet

Krajowa Organizacja ds. Lekéw/Ethnikos Or-
ganismos Farmakon (EOF) — (EONIKOX OP-
TANIZMOZ ®APMAKQN))

Hiszpanska Agencja ds. Lekéw i Wyrobow
Medycznych/Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios ()

Finska Agencja Lekow/Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus (FIMEA)

Francuska Krajowa Agencja ds. Bezpieczen-
stwa Lekow i Produktéw Zdrowotnych/
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)

Orszigos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-
egészségiigyi Intézet/Krajowy Instytut Far-
magcji i Zywienia

Urzad Regulacji Produktéw Zdrowotnych/
Health Products Regulatory  Authority
(HPRA)

Wrloska Agencia Lekow/Agenzia Italiana del
Farmaco

Pafistwowa Agencja Lekéw(Zalu valsts agen-
tiira

Pafistwowa Agencja Kontroli Lekow/Valsty-
biné vaisty kontrolés tarnyba

Ministerstwo Zdrowia, Departament ds. Far-
magji i Lekéw/[Ministere de la Santé, Division
de la Pharmacie et des Médicaments

Urzad Regulacji Lekéw/Medicines Regula-
tory Authority

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Francuska Agencja ds. Bezpieczefistwa Sani-
tarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy — Kra-
jowa Agencgja ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych/ Agence Nationale de Sécurité Sa-
nitaire de l'alimentation, de l'environnement
et du travail-Agence Nationale du Médica-
ment Vétérinaire (Anses-ANMYV)

Krajowe Biuro ds. Bezpieczenstwa Lancucha
Zywnosciowego, Dyrekcja ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych/Nemzeti Elelmi-
szerldnc-biztonsagi Hivatal, Allatgy6gyaszati
Termékek Igazgatésiga (ATI)

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Zwierzat
i Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Departament Oceny i Rejestracji Stuzby ds.
Zywnosci i Weterynarii/Partikas un veterinara
dienesta NovértéSanas un registracijas depar-
taments

Pafistwowa Stuzba ds. Zywnosci i Weteryna-
rii/Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Sekcja ds. Lekéw Weterynaryjnych i Zywienia
Zwierzat (Dyrekcja ds. Regulacji Weterynarii)
w Departamencie Regulacji Weterynaryjnej
i Fitosanitarnej/Veterinary Medicines and Ani-
mal Nutrition section (VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD) within The Ve-
terinary and Phytosanitary Regulation Depart-
ment (VPRD)
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Pat W przypadku produktéw leczniczych stosowa- | W przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
anstwo .
nych u ludzi czych
Niderlandy Inspektorat  Opieki ~Zdrowotnej/Inspectie | Rada ds. Oceny Lekéw/Bureau Dierg-
voor de Gezondheidszorg (IGZ) eneesmiddelen, College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)
Polska Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi
Portugalia Krajowy Urzad ds. Lekéw i Produktéw Zdro- | Dyrekcja Generalna ds. Zywnosci i Weteryna-
wotnych/INFARMED, LP Autoridade Nacio- | rii/DGAV — Dire¢do Geral de Alimentac¢io e
nal do Medicamento e Produtos de Satde, 1. | Veterindria (PT)
P
Rumunia Krajowa Agencja ds. Lekéw i Wyrob6w Me- | Krajowy Urzad ds. Sanitarno-Weterynaryj-
dycznych/Agentia Nationald a Medicamentu- | nych i Bezpieczefistwa Zywnosci/Autoritatea
lui i a Dispozitivelor Medicale Nationald Sanitard Veterinard si pentru Sigu-
ranta Alimentelor
Szwecja Agencja ds. Produktéw Medycznych/Like- | Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
medelsverket nicze stosowane u ludzi
Stowenia Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Wyro- | Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-

Republika Stowacka

(Stowacja)

Zjednoczone Krélestwo

béw Medycznych Republiki StoweniiJavna
agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP)

Pafistwowy Instytut Kontroli Lekéw/Stétny
ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Agencja Regulacji Lekow i Produktéw Zdro-
wotnych/Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency

nicze stosowane u ludzi

Pafistwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
nych Biologicznych Produktéw Leczniczych
i Lekéw/|Ustav §tdtnej kontroly veterindrnych
biopreparatov a lie¢iv (USKVBL)

Dyrekcja Lekéw Weterynaryjnych/Veterinary
Medicines Directorate

(") Do celéw niniejszego zalacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Niemczech w odniesieniu do kwes-
tii objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada si¢, ze ZLG obejmuje wszystkie wlasciwe organy krajow zwiazkowych wyda-
jace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.

() Do celéw niniejszego zatacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Hiszpanii w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada si¢, ze Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios obejmuje
wszystkie wlasciwe organy regionalne wydajace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.
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Dodatek 3

WYKAZ PRODUKTOW OBJETYCH ZAKRESEM NINIEJSZEGO ZALACZNIKA

Uznajac, ze szczegélowe definicje produktéw leczniczych i lekéw uwzgledniono w przepisach ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych, o ktérych mowa w dodatku 1, ponizej podany zostal indykatywny wykaz
produktéw objetych zakresem zalacznika. Ma to zastosowanie do zakladéw zajmujacych si¢ przetwarzaniem,
pakowaniem, testowaniem i sterylizowaniem, w tym zakladéw wykonujacych te czynnosci na zlecenie.

1. Wprowadzone do obrotu gotowe produkty lecznicze do stosowania u ludzi w réznej postaci farmaceutycznej, np.
w postaci tabletek, kapsulek, masci i lekéw do wstrzykiwan, obejmujace:

a) gazy medyczne;
b) produkty radiofarmaceutyczne lub promieniotwércze produkty biologiczne;
¢) produkty ziotowe (produkty pochodzenia roslinnego) (*); oraz
d) produkty homeopatyczne;
2. wprowadzane do obrotu biologiczne produkty lecznicze:
a) szczepionki do stosowania u ludzi (**);
b) produkty lecznicze pochodzace z osocza (**);
¢) terapeutyczne biologiczne produkty lecznicze oparte na biotechnologii; oraz
d) produkty mogace powodowa¢ alergie;

3. surowce (w Stanach Zjednoczonych zgodnie z definicja w prawie amerykanskim) i pétprodukty (w UE zgodnie
z definicja w ustawodawstwie UE);

4. farmaceutyczne skladniki czynne lub substancje lecznicze luzem;
5. badane produkty lecznicze (produkty do badan klinicznych) (***); oraz
6. weterynaryjne produkty lecznicze (**):

a) weterynaryjne produkty lecznicze, facznie z produktami leczniczymi wydawanymi na recepte i lekami dostepnymi
bez recepty, z wylaczeniem weterynaryjnych produktéw immunologicznych;

b) premiksy do przygotowywania weterynaryjnych pasz leczniczych (UE), artykuly typu A z zawartoscig substangji
leczniczych do przygotowania weterynaryjnych pasz leczniczych (USA);

() Wilaczone w zakresie, w jakim sg one regulowane przepisami FDA dotyczacymi lekéw oraz przepisami UE
dotyczacymi produktéw leczniczych.

(**) Produkty te sa wlaczone do zakresu produktéw objetych niniejszym zalgcznikiem tylko w stopniu, w jakim
Wspdlny Komitet Sektorowy zadecyduje o takim wigczeniu na podstawie art. 20.

(***) FDA zwyczajowo nie przeprowadza kontroli GMP w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych. Informacje
dotyczace kontroli tych produktéw beda dostarczane w zakresie, w jakim sg one dostepne i w jakim umozliwig to
zasoby. Produkty te sg wlaczone do zakresu produktéw objetych niniejszym zalacznikiem tylko w stopniu, w jakim
Wspdlny Komitet Sektorowy zadecyduje o takim wigczeniu.
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Dodatek 4

KRYTERIA I PROCEDURY OCEN PRZEPROWADZANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZALACZNIKA
I. KRYTERIA OCEN PRZEPROWADZANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZALACZNIKA

W celu stwierdzenia, czy nalezy uzna¢ dany organ wymieniony w dodatku 2, kazda Strona stosuje nastepujace
kryteria:

(i) Organ ma kompetencje prawne i wykonawcze do przeprowadzenia kontroli pod katem standardéw GMP
(zgodnie z definicjg w art. 1).

(i) Organ zarzadza konfliktami intereséw z zachowaniem zasad etyki.

(iliy Organ ma mozliwo$¢ przeprowadzania ocen ryzyka i ograniczania ryzyka.

(iv) Organ prowadzi odpowiedni nadzér zakladéw wytwoérczych w obrebie swojej jurysdykcji.
(v) Organ posiada odpowiednie zasoby i je wykorzystuje.

(vi) Organ zatrudnia wyszkolonych i wykwalifikowanych inspektoréw, posiadajacych umiejetnosci i wiedze, ktore
umozliwiaja zidentyfikowanie praktyk wytwarzania mogacych spowodowa¢ szkody u pacjentow.

(vii) Organ posiada narzedzia niezbedne do podejmowania dzialan w celu ochrony spoleczenstwa przed niebezpie-
czefistwami zwigzanymi z lekami lub produktami leczniczymi zlej jakosci.

II. PROCEDURY OCEN PRZEPROWADZANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZALACZNIKA
A. Oceny organéw UE przez FDA

1. W celu uzyskania oceny wiasciwosci danego organu wymienionego w dodatku 2, przed rozpoczeciem
procesu oceny przez FDA organ w kazdym z panstw czlonkowskich przekazuje pelen zestaw dokumentéw
umozliwiajacych ocene wiasciwosci, zawierajacy nastepujace elementy:

(i) ostateczne sprawozdanie z audytu w ramach Wspélnego Programu Audytu (przy czym FDA
przyznano z trzymiesiecznym wczesniejszym powiadomieniem status obserwatora w tym audycie),
ktére obejmuje pelne sprawozdanie z obserwowanej kontroli, wszelkie powigzane Srodki naprawcze,
a takze wszelkie dokumenty przywolywane przez audytor6w w sprawozdaniu w odniesieniu do
wskaznikéw uznanych przez FDA na liscie kontrolnej audytu w ramach Wspdlnego Programu Audytu
za niezbedne do przeprowadzenia oceny oraz wszelkich wskaznikéw, ktére wymagalyby od organu
zaproponowania podjecia Srodkéw naprawczych i dziatan zapobiegawczych;

(i) wypelniony kwestionariusz dotyczacy konfliktu intereséw, opracowany przez FDA, podpisany przez
gléwnego urzednika organu;

(i) zestaw czterech sprawozdan z kontroli ogélem, obejmujacy sprawozdanie z kontroli obserwowanych
podczas audytu w ramach Wspélnego Programu Audytuy;

(iv) standardowe procedury operacyjne lub opis sposobu, w jaki organ finalizuje sprawozdania z kontroli;

(v) standardowe procedury operacyjne dotyczace szkolen i kwalifikacji inspektoréw, w tym dokumentacje
szkolent w przypadku wszystkich inspektoréw, ktorzy przeprowadzali kontrole w ramach sprawozdan
przekazywanych FDA (zgodnie z ppkt (iii)); oraz

(vi) najbardziej aktualny spis zakladéw wytworczych na terytorium podlegajagcym temu organowi
i znajdujgcym si¢ w jego jurysdykeji, obejmujacy rodzaj zakladu wytworczego produkujacego
produkty objete zakresem niniejszego zalacznika oraz, na zadanie, wypelniong tabele przygotowang
przez FDA, w ktorej wyszczegdlniono rodzaje zakladéw wytworczych.

2. Podczas oceny wlasciwosci FDA moze zwroci¢ sie do organu z pafistwa czlonkowskiego o przekazanie
dodatkowych informacji lub dalszych wyjasnien.
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3. FDA moze odstapi¢ od wymogu przedlozenia niektérych informacji wymienionych w pkt ILA.1 oraz
moze zwrdci¢ si¢ do organu z panstwa czlonkowskiego o przekazanie informacji alternatywnych. Decyzja
o odstgpieniu od wymogu przedlozenia jakichkolwiek dokumentéw umozliwiajacych ocene jest
podejmowana przez FDA indywidualnie w kazdym przypadku.

4. Po otrzymaniu wszystkich wymaganych informacji okreslonych w pkt IL.A od organu z panstwa cztonkow-
skiego FDA zamierza przedlozy¢ te dokumenty w celu uzyskania ich oficjalnego tlumaczenia pisemnego
na jezyk angielski w rozsadnym terminie. FDA zakonczy przeprowadzanie oceny i stwierdzi wlasciwos¢
organu z panstwa czlonkowskiego nie pdzniej niz w terminie 70 dni kalendarzowych od dnia, w ktérym
otrzyma tlumaczenie pisemne wszystkich wymaganych informacji okreslonych w pkt ILA dotyczacych
danego organu z panstwa czlonkowskiego. FDA dysponuje dwoma zespolami oceniajacymi whasciwos¢.
FDA bedzie zatem przeprowadzaé oceny dwoch organéw z panstw czlonkowskich jednoczesnie.

B. Ocena FDA przez UE

UE przeprowadzi swoja oceng FDA w oparciu o:

(i) wyniki audytu zgodnego z Wspdlnym Programem Audytu, biorgc pod uwage audyty wykonywane
w ramach Konwencji o Inspekcji Farmaceutycznej oraz audyty przeprowadzone w kontekscie art. 111b
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

(i) ocen¢ réwnowazno$ci wymogéw ustawodawczych i wykonawczych GMP.
C. Ponowna ocena organow

W przypadku gdy Strona oceniajaca nie stwierdzi uznania organu drugiej Strony lub organ drugiej Strony
zostanie zawieszony, mozliwa jest ponowna ocena organu. Zakres ponownej oceny jest powigzany
z przyczynami niestwierdzenia uznania lub zawieszenia uznawania.

III. KONTYNUACJA UZNAWANIA

W celu kontynuowania uznawania organu wymagane jest, by organ w dalszym ciggu spelnial kryteria okreslone
w pkt LA i podlegal dzialaniom monitorujgcym opisanym w art. 12, co w przypadku organéw z panstw
cztonkowskich oznacza, Ze FDA wymaga monitorowania za pomocg programu audytu, ktéry obejmuje audyt
(z mozliwo$cig obserwacji przez FDA) kazdego uznanego organu z panstwa cztonkowskiego co pieé lub sze$¢ lat.
Jezeli dany organ nie byt przedmiotem audytu przez okres 6 lat, druga Strona ma prawo przeprowadzenia audytu
takiego organu.
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Dodatek 5

HARMONOGRAM WSTEPNEJ OCENY ORGANOW Z PANSTW CZLONKOWSKICH

1. Organy z panstw czlonkowskich zajmujgce si¢ produktami leczniczymi do stosowania u ludzi wymienione
w dodatku 2 przedkladaja pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng ich wilasciwosci, zawierajace
informacje okreslone w pkt I.A.1 dodatku 4, zgodnie z nastgpujacym harmonogramem:

— Nie pdzniej niz dnia 1 stycznia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wiasciwosci od czterech
organéw z panstw czlonkowskich

— Nie pézniej niz dnia 15 lutego 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wilasciwosci od trzech
dodatkowych organdw z panstw czlonkowskich

— Nie pézniej niz dnia 1 kwietnia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wilasciwosci od dwéch
dodatkowych organéw z panstw cztonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 maja 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wiasciwosci od dwéch
dodatkowych organdw z panstw czlonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 wrzesnia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wlasciwosci od dwéch
dodatkowych organ6éw z panstw cztonkowskich

— Nie pdZniej niz dnia 15 grudnia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocen¢ wlasciwosci od czterech
dodatkowych organéw z panstw cztonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 marca 2018 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wilasciwosci od czterech
dodatkowych organéw z panstw czlonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 czerwca 2018 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wilasciwosci od siedmiu
dodatkowych organéw z panstw cztonkowskich

2. FDA zakoniczy przeprowadzanie ocen w ramach niniejszego zalacznika organdéw z panstw czlonkowskich
zajmujacych si¢ produktami leczniczymi do stosowania u ludzi wymienionymi w dodatku 2, jak okreslono
w pkt ILLA.4 oraz zgodnie z nast¢pujacym harmonogramem, pod warunkiem Ze FDA otrzyma w przypadku tych
organéw pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng ich wlasciwosci, zawierajace informacje okreslone
w pkt ILA.1 dodatku 4, zgodnie z harmonogramem przedstawionym w ust. 1:
— 1 listopada 2017 r.: osiem ocen
— 1 marca 2018 r.: cztery dodatkowe oceny
— 1 czerwca 2018 r.: dwie dodatkowe oceny
— 1 grudnia 2018 r.: sze$¢ dodatkowych ocen
— 15 lipca 2019 r.: osiem dodatkowych ocen

3. W przypadku organu kazdego z panstw czlonkowskich:

a) UE przedstawia FDA konicowe sprawozdanie z audytu nie pézniej niz 60 dni przed terminem przekazania
zestawu dokumentéw umozliwiajacych ocene wlasciwosci w przypadku danego organu.

b) FDA przekazuje danemu organowi konicowa list¢ kontrolng zestawu dokumentéw umozliwiajacych oceng
wlasciwosci nie pdzniej niz 20 dni po terminie otrzymania przez FDA sprawozdania z audytu.

¢) Organ przedstawia FDA zestaw dokumentéw umozliwiajacych oceng wilasciwosci nie pdZniej niz 40 dni po
terminie otrzymania przez dany organ listy kontrolnej zestawu dokumentéw umozliwiajacych ocene wlasciwosci.
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